Legal framework and national context diagnosis
of Mexico’s compliance assessment
(Diagndstico del marco legal y del contexto nacional gue
actualmente rige a la evaluacion de la conformidad en México)

Improving the compliance assessment of
technical regulations (NOMs)

Context: Certain products must comply with technical standards
governing consumer safety, environmental protection, quality, etc.;
however, the process to ensure compliance is discretional and
incomplete, and there are insufficient inspectors.

* The analysis and diagnosis of compliance assessment in Mexico
reveals that:

- No comprehensive catalog that groups procedures by agency
exists, making it difficult to know which procedures are currently in
force.

- There is no standard criteria for competent agencies to identify
instances where a NOM requires a compliance assessment or proof
of compliance.

- Thereis no catalog or compendium of accredited and approved
organisms that assess NOM's compliance.

- Some agencies do not use compliance assessment schemes in
accordance to the Federal Law on Metrics and Standardization March 2014
(LFMN) and its guidelines.
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1.1 RESUMEN EJECUTIVO

El objetivo general del presente proyecto es el realizar un analisis y diagndstico del
sistema de evaluacion de la conformidad en México, considerando el marco
juridico aplicable a nivel nacional e internacional, con el fin de fomentar la
competencia y la competitividad en México, para lo cual es necesario contar con
un entorno propicio, en el que se eviten las cargas regulatorias excesivas, exista
una competencia plena en todos los sectores de la economia, y se reduzcan

barreras técnicas injustificadas al comercio internacional.

En este sentido, se busca contar con un andlisis de los principales desafios y
retrasos asi como las fortalezas y debilidades, en materia de evaluacion de la
conformidad, (incluyendo la acreditacion) y vigilancia del mercado en México, con
el fin de llegar a una propuesta de mecanismos que faciliten el uso y
reconocimiento de resultados de evaluacion de la conformidad para eliminar los
obstaculos innecesarios al comercio nacional e internacional y de esa manera

garantizar la competencia efectiva en la economia de México.

Asimismo, durante el presente proyecto, se pretende identificar las areas de
oportunidad existentes en los 6rganos que realizan la evaluaciéon de la
conformidad en México y en el marco legal aplicable a los mismos y, de esta
forma, elaborar un plan de mejora que sea aplicable en México en materia de
evaluacion de la conformidad, con el fin de fomentar la competencia y la
facilitacion del comercio a través de dicha herramienta. En esta primera etapa, a la

cual corresponde este primer entregable, se establecid como objetivo el realizar
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un analisis del marco legal y del contexto nacional que actualmente rige a la
evaluacion de la conformidad en México; para efectos de lo cual se llevaron

a cabo las siguientes actividades:

Se llevo a cabo la revision de fuentes documentales de informacidn que resultaren
pertinentes, no sélo desde el punto de vista juridico y normativo (Leyes,
Reglamentos, Acuerdos y Tratados Internacionales (En lo que toca a su relacion
con el marco juridico nacional en México, ya que el estudio de la normatividad y
los compromisos de caracter internacional en los que México se desenvuelve,
forman parte de otro apartado del presente proyecto), normas y demas
disposiciones relacionadas con la evaluacion de la conformidad en el pais), sino
también en cuanto a las fuentes directas de informacion relacionadas con los
entes y organizaciones que forman parte del sistema e infraestructura de la

evaluacioén de la conformidad en el pais.

De esta forma, en una primera etapa, se sostuvo una reunién de acercamiento con
la Direccion General de Normas (DGN) de la Secretaria de Economia,
perteneciente al Gobierno Federal de los Estados Unidos Mexicanos, por recaer
en esta unidad administrativa la funcion de Secretariado Técnico de la Comision
Nacional de Normalizacion (CNN) y, en consecuencia, fungir como enlace con las
distintas instituciones publicas y privadas relacionadas con la evaluacion de la
conformidad de normas y reglamentos técnicos. De dicha reunion se desprendio la
necesidad de realizar diversas entrevistas, a lo largo de la duracion del proyecto,
con las instituciones mencionadas (O, al menos, las que representen los casos de
mayor relevancia y ejemplificativos para el sistema nacional de evaluacion de la

conformidad) para contar con un panorama integral que abarque, no solo los
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hallazgos documentales plasmados en este primer entregable, sino también las
posturas de los actores y sectores que, basados en la experiencia acumulada, se
traduzcan en identificar areas de mejora y proponer soluciones y estrategias que
fortalezcan este sistema de evaluacion y potencialicen sus beneficios en aras de

incrementar los beneficios sociales, econdmicos y la competitividad del pais.
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1.2 INTRODUCCION

El constante incremento en el comercio de bienes y servicios, a una escala global,
ha motivado diversas transformaciones en la manera de satisfacer las
necesidades de la poblacion que requiere dichos bienes y servicios, ademas de
hacer uso de una infraestructura diversa de instalaciones, medios de transporte y
comunicacién, uso y aprovechamiento de ecosistemas y recursos naturales y una
serie de actividades que se encuentran intrinsecamente ligadas al desarrollo
econémico de un pais y que, por su dinamismo, generan consecuencias tanto en
la productividad y la competitividad de un Estado, como en los impactos sociales,

ecologicos y de equidad que dicha actividad econémica provoca.

Si bien los controles y factores que inciden en los mercados externos e internos de
un pais son mdultiples y variables, por lo que toca a la forma de determinar la
idoneidad de los distintos satisfactores que, hoy por hoy, se pueden encontrar en
el mercado, al alcance de consumidores y beneficiarios de los mismos, la
normalizacion y la evaluacion de la conformidad se convierten en dos pilares

esenciales para poder evaluar dicha idoneidad.

Cada dia, millones de mercancias y ofertas de servicios se comercializan,
intercambian y ofrecen en nuestro planeta. Muchos de ellos compiten en distintos
paises en busqueda de nuevos mercados, y, para penetrar en esos mercados que
evolucionan de forma dinamica, los bienes y servicios mencionados necesitan ser
aceptados, tanto en el nivel de las regulaciones técnicas adoptadas por los

gobiernos, como en el nivel de aceptacion del publico consumidor.
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A través de la normalizacién y evaluacion de la conformidad, la industria y el
comercio cuentan con herramientas demostrables para evidenciar su
competitividad en los mercados nacionales e internacionales. El uso de dichas
herramientas permite, asimismo, comprobar el cumplimiento de los niveles de

calidad que los usuarios requieren.

La normalizacion y la evaluacion de la conformidad son las herramientas con las
que cuentan fabricantes, distribuidores, comercializadores y consumidores para
proteger su economia y mejorar de una manera continua tanto su competencia y
competitividad, como su calidad de vida, respectivamente. Lo anterior
considerando que una infraestructura adecuada para evaluar la conformidad
fomenta la competencia y permite mayores flujos de capital y conocimiento hacia
individuos y empresas con el mayor potencial para aprovecharlo.

Como se sefiala en el Plan Nacional de Desarrollo, elevar y democratizar la
productividad requiere contar con un ambiente de negocios que provea de un
marco regulatorio eficaz y bienes publicos de calidad que permitan a las empresas
prosperar. Para ello, se debe promover una mayor competencia en los mercados
gue genere mas empleos, eleve los salarios reales y mejore la calidad de vida de
los mexicanos, lo cual se encuentra directamente relacionado con la calidad de los

productos y servicios que ofrecen.

De esta forma, un modelo ya probado de confianza y de seguridad juridica en las

transacciones comerciales es el resultado de los procesos de evaluacion de la
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conformidad que son realizados, en gran medida, a través de organismos privados
acreditados por entes facultados para tal efecto, conforme a la legislacion
nacional, y, en su caso, aprobados por instituciones gubernamentales que regulan

la actividad de los evaluadores?.

La normalizacion (Esto es, el conjunto de actividades tendientes a establecer las
caracteristicas, especificaciones y requerimientos de un determinado proceso,
mercancia, actividad o servicio, segun se trate) y su consiguiente evaluacion de la
conformidad (Esto es, la forma de determinar el grado de cumplimiento con dichas
especificaciones y requerimientos) ayudan a asegurar que los compradores, ya se
trate de distribuidores, importadores, o bien de los consumidores finales; obtengan
los beneficios que buscaban en la adquisicion o disfrute del bien o servicio
correspondiente. Adicionalmente, permite claridad y certidumbre en los mercados,
los cual incentiva mayor competencia, y en consecuencia, mejores productos para

los consumidores.

En este sentido, si bien es cierto que los empresarios y los consumidores tienen
ciertas expectativas sobre la calidad, seguridad, fiabilidad, interoperabilidad,
eficiencia, eficacia y sostenibilidad medioambiental de los productos y servicios
que utilizan o adquiere, también lo es que la evaluacion de la conformidad
proporciona los medios para probar la conformidad de estos productos y servicios

con estas expectativas, de acuerdo con las normas y reglamentos técnicos y otras

! La diferencia entre acreditacién y aprobacion de entes evaluadores de la conformidad sera explicada mas
adelante, en el apartado correspondiente.
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especificaciones de la misma indole; contribuyendo a garantizar que los

mencionados productos y servicios cumplan con las especificaciones previstas.

Al eliminar la necesidad de que los compradores y usuarios tengan que verificar
directamente si los productos que adquieren o pretenden utilizar y disfrutar
cumplen con los requisitos correspondientes, la evaluacion de la conformidad

facilita el comercio, no s6lo a nivel nacional sino también internacional.

De esta manera, se permite a los compradores tomar decisiones sobre la base de
los informes de ensayo y certificados emitidos por laboratorios especializados y
organismos de certificacion, por mencionar a sélo dos de las figuras utilizadas
dentro de este sistema, creando asi la confianza de los clientes de que sus

expectativas seran satisfechas.

Como parte de la infraestructura de la calidad de cualquier pais, se requiere tener
un acceso garantizado en forma universal a los servicios de evaluacién de la
conformidad, los cuales deben ser creibles y carentes de consideraciones

parciales o discriminatorias.

Los servicios de evaluacion de la conformidad resultan necesarios para una

variedad de propdésitos, siendo los mas relevantes:

o La demostracibn de que los productos, procesos, servicios, bienes y
personal a emplearse cumplen con las especificaciones requeridas. Estos pueden
incluir requisitos especificados en diversos instrumentos, siendo entre otros: Los
reglamentos técnicos (nacionales o extranjeros), las normas técnicas, las
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especificaciones establecidas por los compradores o adquirentes, e incluso

compromisos comerciales y contractuales.

o El establecimiento y monitoreo de los requerimientos apropiados para la
proteccion de la salud, la seguridad y el medio ambiente.

o El apoyo a los servicios de infraestructura publica y proteccién de los

consumidores y usuarios.

o El aseguramiento de la compatibilidad e interoperabilidad de los

componentes de los productos y sistemas.

o El mejoramiento de las oportunidades de comercio internacional mediante
la reduccion de los obstaculos técnicos al comercio y la demostracion objetiva del
cumplimiento con las especificaciones de las normas internacionales, reglamentos

técnicos y especificaciones comerciales.

Los consumidores se benefician de la evaluaciéon de la conformidad, ya que les
proporciona una base para la selecciéon de productos o servicios. Ellos pueden
tener mas confianza en los productos o servicios que cuentan con una marca o0 un
certificado de conformidad, que dan fe de la calidad, seguridad u otras
caracteristicas deseables para cumplir sus necesidades. La certificacion o
evaluacion de los atributos técnicos de las mercancias y servicios protege al

publico evitando la adquisicién de productos o servicios de mala calidad.
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A través de la evaluacion de la conformidad, el consumidor puede acceder
también a instancias en la que pueda reclamar sobre fundamentos demostrables,
en el caso de haber obtenido un bien o servicio que no cubre los requerimientos

normados.

En esta misma tesitura, los fabricantes y proveedores de servicios necesitan
asegurarse de que sus productos y servicios cumplen con las especificaciones
declaradas y alcanzan las expectativas del cliente. Evaluar, de manera confiable y
preventiva, sus productos y servicios en base a normas o reglamentos técnicos
preestablecidos, les ayuda a mantenerse al tanto del estado actual de la
tecnologia y evitar los costos de fallas del producto en el mercado.

La certificacion le permite al sector industrial el demostrar el cumplimiento de los
requisitos técnicos establecidos en los acuerdos contractuales o que hacen parte
de obligaciones legales de caracter publico.

Por otra parte, los Reguladores también se benefician de la evaluacion de la
conformidad, ya que esta herramienta provee los medios para hacer cumplir la
salud nacional, seguridad y legislacibn ambiental y lograr objetivos de politica

publica.

Cuando la salud publica, la seguridad o el medio ambiente pueden estar en juego,
la evaluacion de la conformidad a menudo se hace obligatoria a través de
regulaciones gubernamentales establecidas para tal efecto. Sin una adecuada
evaluacion y aprobacién, los bienes pueden ser rechazados para su

comercializacion o importacion. Evidentemente, estos mecanismos de control

Pagina 14 de 118



="USAID

e[ DEL PUEBLO DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

MEXICO DG,

Direccidn General de Mormas

deben ser establecidos de manera imparcial y objetiva, sustentando su necesidad
sobre una base de caracter cientifico o comprobable, con el fin de evitar

obstaculos técnicos innecesarios o injustificados al comercio.

¢Pero qué es la evaluacion de la conformidad? ¢Puede ser confundida con un
mero peritaje o0 la apreciacion subjetiva sobre las caracteristicas de un bien,

producto o servicio?

Lo cierto es que la evaluacion de la conformidad de normas y Reglamentos
Técnicos, reviste una serie de elementos y requisitos que le dotan de un grado de
confiabilidad, reproducibilidad y certeza con las que no se cuenta en otro tipo de
evaluaciones o inspecciones. De ello se ocupard el presente estudio en el

siguiente apartado.
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1.3 CONCEPTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD.

La Evaluaciéon de la Conformidad es toda actividad orientada a verificar las

caracteristicas de un producto, servicio, proceso, sistema de gestién y personal.

En México, la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN) la define de

la siguiente manera, en su articulo 3°:

“..Evaluacion de la conformidad: la determinacion del grado de cumplimiento con
las normas oficiales mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, las
normas internacionales u otras especificaciones, prescripciones o caracteristicas.
Comprende, entre otros, los procedimientos de muestreo, prueba, calibracion,

certificacion y verificacion...”

Por su parte, el articulo 68 de la LFMN establece que la evaluacion de la
conformidad sera realizada por las dependencias competentes o por los
Organismos de Certificacién, Laboratorios de Pruebas, Laboratorios de
Calibraciéon y por las Unidades de Verificacién (organismos de inspeccion)

acreditados y, en su caso aprobados.

Asi, los servicios que estan involucrados en la evaluacion de la conformidad son

los siguientes:

o ENSAYO: es la operacion técnica que consiste en la determinacion de una
0 varias caracteristicas o el rendimiento de un producto, material, organismo,
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fendbmeno fisico, proceso o servicio dados de acuerdo con un procedimiento
especificado. El procedimiento técnico definido para la realizacion de un ensayo se
denomina METODO DE ENSAYO o bien, METODO DE PRUEBA.

La Prueba (desde su acepcion técnica) o Ensayo, es quizas la forma mas comun
de evaluacion de la conformidad. Esta puede incluir, a su vez, otras actividades

como la medicion y la calibracion.

La Prueba o Ensayo es también la base de otros procedimientos. Por ejemplo, es
la principal técnica usada como sustento para la posterior certificacion de
productos.

Para el ensayo, la principal norma internacional adoptada en México, misma que
se utiliza para especificar los requisitos basicos con los cuales se evalla la
competencia de los laboratorios que lo realizan, es la ISO/IEC 17025, Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayos y calibracién,
adoptada en México por el IMNC como NMX-EC-17025-IMNC-2006 Evaluacién
de la conformidad - Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracién, cuya declaratoria de vigencia fue
publicada el 24 de julio de 2006.

La NMX-EC-17025-IMNC-2006 tiene dos tipos de requisitos a cumplir por los
laboratorios :

o Requisitos de sistemas de gestion.
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. Requisitos técnicos.

Si bien los requisitos del sistema de gestibn son comunes para todos los
laboratorios, hay una necesidad de aplicar los requisitos técnicos en sus campos
especificos de trabajo.

El potencial de dichos requisitos adicionales es reconocido en ISO/IEC 17025
donde se incluye un anexo informativo (Anexo B) sobre directrices para establecer
aplicaciones para campos especificos.

Es importante que el laboratorio precise el alcance de su trabajo de ensayos para
que pueda estar seguro de que cuenta con el personal, equipo e instalaciones

necesarios para llevar a cabo la labor de manera competente.

En muchos casos, el laboratorio utiliza métodos de ensayos normalizados y es Util

para el ambito de aplicacion especificar la referencia a las normas.

De esta manera los clientes del laboratorio podran confiar en su capacidad para

realizar los ensayos que sean necesarios.

Cuando el laboratorio se acredita, el organismo de acreditacién no sélo evallua el
cumplimiento de la norma general, sino también el cumplimiento de los requisitos
técnicos de utilizacion de métodos de ensayo normalizados para el que se
reconoce el laboratorio. En algunos casos, esto también incluye requisitos

especificos de los reguladores.
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El contenido de los requisitos de los sistemas de gestion de la ISO 17025 se
alinea con los principios de 1SO 9001, sin embargo, el lenguaje se adecua a las
necesidades de los laboratorios.

o CALIBRACION: es el conjunto de operaciones que establece, bajo
condiciones especificadas, la relacion entre los valores indicados por un medio de
medicién o sistema de medicion, o los valores representados por una medida
materializada, y los correspondientes valores conocidos de un patron de

referencia.

Los Laboratorios de Ensayo y los Laboratorios de Calibracion emiten INFORMES
DE ENSAYO e INFORMES DE CALIBRACION respectivamente, los cuales son
documentos donde se presentan los resultados obtenidos como consecuencia de
los ensayos o calibraciones. En estos informes no se emite opinién o conclusion al

respecto.

. VERIFICACION O INSPECCION: Es un servicio de evaluacion
consistente en la medicidon, examen, observacion o comparacion, y el registro
correspondiente, de productos, procesos, servicios, actividades relacionadas a la
produccion, condiciones de almacenamiento, transporte u otras. Este servicio se
realiza a través de organismos de inspeccién, quienes emiten los informes

respectivos con los resultados obtenidos, sin emitir opinion o conclusién alguna.

Con el crecimiento del comercio mundial y el incremento de la liberalizacion

comercial (libre comercio)- asi como con el rapido desarrollo de nuevas
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tecnologias de fabricacion y distribucion-han surgido cientos de cuerpos de

inspeccion nacionales e internacionales como terceras figuras.

Estas organizaciones inspeccionan o verifican una amplia gama de productos,
materiales, instalaciones, plantas, procesos, procedimientos de trabajo y servicio,
en sectores tanto privados como publicos e informan sobre pardmetros como la
calidad, las Optimas condiciones de uso y la continua seguridad en las

operaciones.

El objetivo principal es reducir el riesgo para el comprador, propietario, usuario o
consumidor del producto inspeccionado.

Los requisitos generales para la actuacion de los diversos tipos de cuerpos de
inspeccidn se encuentran en el lineamiento internacional ISO/IEC 17020 Criterios
generales para el funcionamiento de diversos organismos que realizan
inspecciones; mismo que en México se encuentra nacionalizado, por decirlo de

alguna manera, en la norma mexicana NMX-EC-17020-IMNC-2000.

La estructura de ISO/IEC 17020 es similar a las normas de laboratorios y
organismos de certificacion de sistemas de gestidén, pero tiene algunas caracte-
risticas Unicas. Una de ellas es el sistema de clasificacién que utiliza para los dife-
rentes tipos de organismos implicados. Ese sistema es descrito en tres anexos de

la norma, de la siguiente manera:

Organismos de inspeccion Tipo A
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Estos organismos proporcionan servicios de tercera parte y se espera que sean

independientes de las partes implicadas.

..No estén involucrados en el disefo, fabricacién, suministro, instalacion, uso o

mantenimiento de los articulos inspeccionados, o productos similares competitivos
...Accesibles para todos los interesados en sus servicios

..No estén sujetos a condiciones financieras indebidas o de otro tipo y se aplicaran

de manera no discriminatoria.
Organismos de inspeccion Tipo B

..Estos organismos proporcionan servicios de primera parte a su casa matriz y se

espera que:

..Sean una parte separada e identificable de la organizacion involucrada en el
disefio, fabricacién, suministro, instalacién, uso o mantenimiento de los productos

gue inspeccione

..Tenga una clara separacion de las responsabilidades del personal de inspeccion
de la del personal empleado en otras funciones, con la identificacién
organizacional establecida y métodos de informes para el organismo de

inspeccion dentro de la organizacién matriz
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..Se asegure que el organismo y el personal no se involucra en actividades que
puedan entrar en conflicto con su independencia de juicio respecto a sus
actividades de inspeccioén, incluyendo la participacion en el disefio, fabricacion,
instalacién de suministro, uso o mantenimiento de los productos inspeccionados, o

productos similares competitivos

..Preste solo servicios de inspeccion a la organizacion a la que pertenece el

organismo de inspeccion.
Organismos de inspeccion Tipo C

Estos organismos son organismos de primera parte que pueden también
proporcionar servicios de inspeccién a otras organizaciones, que no son su
organizacion matriz. Ellos pueden estar involucrados en el disefio, fabricacion,
instalacién de suministro, uso o mantenimiento de los productos que inspeccionen.

Se espera que:

..Ofrezcan garantias dentro de la organizacién para garantizar una adecuada
separaciéon de funciones y responsabilidades en la prestacion de los servicios de

inspeccidn a través de su estructura organizativa y procedimientos documentados.

o CERTIFICACION: Es un servicio de evaluacion orientado a verificar
especificaciones técnicas preestablecidas con las caracteristicas de un producto,
proceso, servicio, sistema de gestion o personal, a fin de establecer la
conformidad de las mismas con respecto a dichas especificaciones. Es necesario
tener presente que la certificacion es un proceso de evaluacion que culmina en un
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acto comparativo, pero que no se restringe a él, y en ello radica su calidad de

servicio de evaluacion.

Las especificaciones técnicas pueden estar comprendidas en reglamentos
técnicos, normas o documentos elaborados por organismos de reconocida

competencia.

La certificacion es el procedimiento mediante el cual una tercera parte diferente al
productor y al comprador asegura por escrito que un producto, un proceso 0 un
servicio, cumple los requisitos especificados. Convirtiéndose en la actividad mas
valiosa en el intercambio de las transacciones comerciales nacionales e
internacionales. Es un elemento insustituible para generar confianza en las
relaciones cliente-proveedor.

La LFMN la define en su articulo 3 de la siguiente manera:

Certificacion: procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso,
sistema o servicio se ajusta a las normas o lineamientos o recomendaciones de
organismos dedicados a la normalizacion nacionales o internacionales;
Organismos de certificacion

Existen tres tipos de actividad de certificacion, pero la lista no es exhaustiva:

° Certificacion de Productos
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. Certificacion de Sistema de Gestion

. Certificacion de Personal.

Los principios de la evaluaciéon de la conformidad se pueden aplicar a otros
organismos que son independientes e imparciales y que llevan a cabo las acti-

vidades de seleccion, determinacion, revision y atestacion.
Organismos certificadores de productos

La certificacion de productos es una actividad global tanto en paises desarrollados
como en desarrollo y tiene una historia mucho mas larga que la certificacion de
sistemas de gestion. También es quiza la forma mas visible de la certificacion, ya
que hay muchos productos que llevan las diferentes marcas de conformidad
expedidas por organismos certificadores de productos. Algunos productos como
aparatos eléctricos y equipos de telecomunicaciones, a menudo tienen mdultiples

marcas para satisfacer los reguladores y consumidores en diferentes mercados.

Para el publico en general y consumidores, este tipo de certificacion es quizas la
mas reconocida y comprendida. Sin embargo, muchos consumidores no
necesariamente comprenden los objetivos de las normas de productos indi-
viduales, y por lo tanto, el significado de su certificacién. Por ejemplo algunas
normas de producto pueden abordar solo aspectos de seguridad, o solo de
durabilidad. Otras normas podrian cubrir una combinacién de rendimiento y

caracteristicas de seguridad.
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Los propdsitos de una norma de producto pueden tener otras caracteristicas, tales
como impactos para la salud y ambientales, compatibilidad, eficiencia energética,
etc. Cualquiera que sea el objetivo, est4 destinado a ser cubierto por una norma.

En este modelo de evaluacion, existen dos objetivos fundamentales de esta

certificacion, a saber:

..Ayudar a los consumidores y los usuarios finales a tomar decisiones mejor
informadas acerca de los productos en el mercado

..Ayudar a los proveedores de los productos lograr la aceptacion del mercado.
Requisitos para organismos de certificacion de productos

Los requisitos para organismos certificadores de productos se especifican en la
Guia ISO/IEC 65, Requisitos generales para organismos de certificacion de
productos, la cual ha sido adoptada en México como norma mexicana por el IMNC
como NMX-EC-065-IMNC-2000, Requisitos generales para organismos que
operan sistemas de certificacion de producto, publicada su declaratoria de

vigencia el 18 de agosto de 2000.

El propésito basico de la Guia 65 es de precisar los requisitos que deben cum-
plirse por un organismo de certificacion de producto para demostrar que es
competente y confiable. La Guia se ha estructurado para cubrir los siguientes

aspectos de la gestidon y operacion de un organismo de certificacién de productos:
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Los organismos certificadores, tal y como su nombre lo indica emiten
CERTIFICADOS, los cuales son documentos que indican que se puede confiar
razonablemente que un producto, proceso, servicio 0 persona cumple con los

requisitos de una norma u otro documento normativo especificado.

En el caso de certificacion de productos se denomina comiunmente CERTIFICADO
DE CONFORMIDAD.

Organismos de certificacién de sistemas de gestion

La normas de la serie ISO 9000 se encuentran entre los mas conocidas de las
mas de 18 000 normas publicadas por ISO. De acuerdo con el estudio realizado
por la ISO/CASCO Caja De Herramientas De La Evaluacién De La
Conformidad “Creando Confianza”, dichas normas son las mas utilizadas en
todo el mundo, no sélo por las innumerables organizaciones que operan sistemas
de calidad, sino también como base para la certificacion del cumplimiento de
dichas organizaciones con la norma. Cabe sefalar que en consonancia con la
politica de neutralidad de 1SO, la certificacion no es un requisito para el

cumplimiento de dichas normas.

Esta certificacion es la principal actividad de los organismos de certificacion
acreditados por los miembros del Foro Internacional de Acreditacion (IAF), y la
mayoria de los paises tienen varios proveedores de certificacion del sistema de

gestion.
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Otra caracteristica de esta actividad de evaluaciéon de la conformidad es que
muchos de los organismos de certificacion activos en este ambito operan a nivel

multinacional.

Aparte de la serie ISO 9001, existen otras normas de sistemas de gestion que se
utilizan como base para la certificacion, incluyendo las normas de sistema de
gestion ambiental, ISO 14001. Hay también nuevas exigencias para la certificacion
a otras normas sectoriales especificas, alineadas con las normas de sistemas de
calidad y ambientales, tales como ISO/IEC 27001 para sistemas de gestion de

seguridad de la informacion.

Otra actividad importante de certificacion de sistema de gestion se refiere a la

gestion de seguridad de los alimentos, orientada por la serie ISO 22000.

Los ejemplos mas conocidos a nivel mundial, son la certificacion de los sistemas
de gestion de la calidad y los sistemas de gestion medioambiental como

conformidad, respectivamente con las normas ISO 9000 e ISO 14000.

A este respecto, cabe decir que mas de 360 000 organizaciones alrededor del
mundo han sido certificadas con las normas de las familias ISO 9000 y/o ISO
14000.

En efecto, la certificacion en I1ISO 9000 e ISO 14000, como en muchas otras
normas a nivel mundial, es llevada a cabo independientemente por las
organizaciones reconocidas o acreditadas de certificacion o registro nacional o
internacionalmente activas.
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Dichas normas, entre otras, han sido adoptadas a nivel nacional por el IMNC:

NMX-EC-062-IMNC-2000, REQUISITOS GENERALES PARA ORGANISMOS
QUE REALIZAN LA EVALUACION Y CERTIFICACION/REGISTROS DE
SISTEMAS DE CALIDAD, publicada la declaratoria de vigencia el 18 de agosto de
2000.

NMX-CC-10005-IMNC-2006, SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD-
DIRECTRICES PARA LOS PLANES DE LA CALIDAD, publicada la declaratoria
de vigencia el 30 de noviembre de 2006.

NMX-EC-17021-IMNC-2012, EVALUACION DE LA CONFORMIDAD -
REQUISITOS PARA LOS ORGANISMOS QUE REALIZAN LA AUDITORIA Y LA
CERTIFICACION DE SISTEMAS DE GESTION, publicada la declaratoria de
vigencia el 15 de junio de 2012.

Organismos de certificacién de personal
Tal como se sefiala en el estudio realizado por la ISO/CASCO?, los organismos de

certificacion de personal tienen el objetivo de reconocer la competencia de los

individuos para cumplir requisitos especificos. A menudo la necesidad de dicha

2 Caja De Herramientas De La Evaluacién De La Conformidad “Creando Confianza”. Publicacién realizada por
la ISO/CASCO. Secretaria General de la I1SO.
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certificacion se debe a la falta de cualificaciones especificas disponibles por otros

medios, tales como titulos de institutos educativos o profesionales.

Muchos esquemas de certificacion de personal estan relacionados con apoyo a
otras actividades de evaluacion de conformidad. Los organismos implicados en
actividades de certificacion de sistemas de gestion necesitan procesos para
establecer la competencia de los auditores de diversas evaluaciones
especializadas. Por ejemplo hay una serie de esquemas de certificacion para

personal:

..Auditores de sistemas ISO 9001

..Auditores de sistemas de gestion ambiental

..Auditores de la seguridad alimentaria (por ejemplo ISO 22000 y HACCP)

La norma ISO/CASCO relevante para los organismos de certificaciéon de personal
es ISO/IEC 17024, Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para
organismos que realizan la certificacion de personas. La norma incluye un anexo
informativo sobre el desarrollo y mantenimiento de un sistema de certificacion de
personas, la cual ha sido adoptada en México a través de la norma mexicana
NMX-CC-17024-IMNC-2004, EVALUACION DE LA CONFORMIDAD-
REQUISITOS GENERALES PARA LOS ORGANISMOS QUE REALIZAN
CERTIFICACION DE PERSONAS publicada la declaratoria de vigencia el 17 de
mayo de 2005.
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1.4 ANTECEDENTES DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN
MEXICO

1.4.1 Participacion del sector privado en la creacion e implementacion del

sistema de evaluacion de la conformidad

A raiz de la apertura comercial en el pais en la década de los 80's, la cual se
cristalizé con la adhesion de México al Acuerdo General sobre Aranceles y
Comercio (GATT) el 24 de agosto de 1986, durante el sexenio del Presidente
Miguel de la Madrid Hurtado, otros paises comenzaron a exportar a México
productos de diversas calidades, sin que existiera un sistema nacional confiable
que pudiera detectar aquellos casos en los que los productos importados

cumplieran o no con los requisitos minimos de seguridad y sanidad.

Por tal motivo, la materia de normalizacion y evaluacién de la conformidad cobr6
gran importancia en el pais y el primero de julio de 1992 se publicé la nueva Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizaciéon (LFMN), a partir de la cual las normas
ya no se emitian solo como actos de autoridad, sino que se conforman como
instrumentos regulatorios derivados del consenso de todos los sectores

involucrados e interesados en un tema especifico.

La LFMN también gener¢ la apertura del sistema para darles participacion a los

actores y sectores particulares.
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Asi, la LFMN surge como un instrumento juridico bastante innovador y cuyos
objetivos primordiales fueron adecuar el marco legal nacional a los compromisos
adoptados en el ambito internacional, unificar la materia de normalizacion,
distribuir competencias para la expedicion de normas oficiales mexicanas entre las
distintas dependencias de la administracion publica federal, detallar el proceso de
elaboracion, modificacion y cancelacion de las normas oficiales mexicanas y
normas mexicanas, asi como procurar la constitucion y operacién del

sistema de evaluaciéon de la conformidad en México?3.

De igual manera, es posible decir que como consecuencia del advenimiento de la
globalizacion y el ingreso pleno de México a los vaivenes de la economia mundial,
la LFMN buscoé establecer las bases para la firma del Tratado de Libre Comercio
de América del Norte y los subsiguientes tratados firmados en la materia con los

nuevos socios comerciales de México.

La LFMN rige en toda la Republica y sus disposiciones son de orden publico e
interés social, su aplicacion y vigilancia corresponde al Poder Ejecutivo por
conducto de las dependencias de la administracion publica federal que tengan

competencia en las materias reguladas por dicho ordenamiento.

Con el resultado de la experiencia en la aplicaciéon de la LFMN, los diversos
sectores de la sociedad involucrados en la normalizacion y evaluacion de la

conformidad comenzaron a exigir cambios en ese ordenamiento juridico,

3 Informacién obtenida de la tesis VARGAS ARRACHE; Alejandra; Las Normas Técnicas y Sus Implicaciones en
el Comercio Internacional; Tesis para obtener el titulo de Licenciada en Derecho; Universidad
Iberoamericana; México D.F.; 2000.
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derivados principalmente de la practica adquirida en los primeros afos de su

vigencia.

Asi, el 20 de mayo de 1997 se publica en el Diario Oficial de la Federacion una
serie de reformas sustanciales a la LFMN a través del “Decreto por el que se
reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley Federal sobre

Metrologia y Normalizacién” de dicha fecha.

Dichas reformas tuvieron por objeto dotar al proceso de normalizacion y
evaluacion de la conformidad mexicanos, de una mayor transparencia, adecuar
sus disposiciones al cambiante marco juridico internacional, fortalecer la
calidad de los productos mexicanos y fomentar la participacion de la iniciativa

privada en la materia.
Los principales cambios se pueden resumir de la siguiente manera:

a) Incorporar los compromisos internacionales que México habia celebrado
desde el principio de la década de los 90's, con la celebracién de Tratados
Comerciales Internacionales y la incorporacion de México al Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC (AOTC).

b) Introducir el concepto internacionalmente aceptado de “Evaluacién de la

Conformidad” y de la figura de “Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (ARM),

los cuales se encuentran expresamente previstos en dicha Ley.
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c) Generar mayor transparencia en los procedimientos para la evaluacion de
la conformidad, estableciendo la obligacion de las dependencias de la
administracion publica de someterlos a consulta publica mediante la publicacién
en el Diario Oficial de la Federacion y definirlos de acuerdo al tipo de producto y al

nivel de proteccién y de riesgo que se pudiera causar.

Ahora bien, con la publicacién del Reglamento de la LFMN el 14 de enero de
1999, se buscaron, entre otros, los siguientes objetivos en materia de evaluacion

de la conformidad:

. Detallar la necesidad y la forma de expedicion de los procedimientos para la

evaluacioén de la conformidad;

. Reglamentar las marcas y contrasefias oficiales que denotan la evaluacién

de la conformidad de un producto evaluado, y

. Establecer los requisitos y el procedimiento para la celebracion de Acuerdos

de Reconocimiento Mutuo (ARM).

En materia de acreditacion:

. Fijar los requisitos para la autorizacion de las entidades de acreditacion, y

. Regular los requisitos para la acreditacion y, en su caso, posterior

aprobacion de organismos de certificacion, laboratorios de prueba, laboratorios de

calibracion y unidades de verificacion.
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En este sentido, si bien la evaluacion de la conformidad de los productos con las
NOM es efectuada por las dependencias competentes, la Ley actual también
permite que, cuando los haya, dicha evaluacibn se desempefie por los
organismos de certificacion, los laboratorios de prueba o de calibracion, o las
unidades de verificacion acreditados por una entidad de acreditacion y, en su

caso, aprobadas por las dependencias competentes.

Hoy por hoy, en México, la Entidad Mexicana de Acreditacién (EMA) es la entidad
privada autorizada, desde el afio de 1999, para emitir la acreditacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad de caracter privado. Aunque también
se ha detectado que diversos laboratorios de caracter publico han buscado
voluntariamente o como parte de programas institucionales, el acreditamiento ante
dicha Entidad.
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1.5. ELEMENTOS ESENCIALES DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
1.5.1 PROCEDIMIENTOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

En México, el fundamento legal para la implementacién de los esquemas de
evaluacion de la conformidad, se encuentra en el articulo 73 de la LFMN que

dispone lo siguiente:

“ .ARTICULO 73.- Las dependencias competentes estableceran, tratdndose de
las normas oficiales mexicanas, los procedimientos para la evaluacion de la
conformidad cuando para fines oficiales requieran comprobar el cumplimiento con
las mismas, lo que se hara segun el nivel de riesgo o de proteccion necesarios
para salvaguardar las finalidades a que se refiere el articulo 40, previa consulta
con los sectores interesados, observando esta Ley, su reglamento y los
lineamientos internacionales. Respecto de las normas mexicanas u otras
especificaciones, prescripciones o caracteristicas determinadas, estableceran

dichos procedimientos cuando asi se requiera.

Los procedimientos referidos se publicaran para consulta publica en el Diario
Oficial de la Federacion antes de su publicacion definitiva, salvo que los mismos
estén contenidos en la norma oficial mexicana correspondiente, o exista una razén

fundada en contrario.
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Cuando tales procedimientos impliquen tramites adicionales, se debera turnar
copia de los mismos a la Secretaria para su opinion, antes de que los mismos se
publiqguen en forma definitiva. Asimismo, si involucran operaciones de medicion se
deberd contar con trazabilidad a los patrones nacionales aprobados por

Secretaria 0 en su defecto, a patrones extranjeros o internacionales confiables a

juicio de ésta.
Y de su Reglamento:

“ .ARTICULO 80. Los procedimientos para la evaluacién de la conformidad
podran elaborarse en forma general o para cada norma oficial mexicana en
particular y, cuando se requiera, para normas mexicanas y podran incluir la
descripcion de los requisitos que deben cumplir los usuarios, los procedimientos
aplicables, consideraciones técnicas y administrativas, tiempo de respuesta, asi
como los formatos de solicitud del documento donde consten los resultados de la

evaluacion de la conformidad que deban aplicarse.

ARTICULO 81. El plazo de consulta publica de los procedimientos de evaluacion

de la conformidad sera de 60 dias naturales...”

Previo andlisis de las observaciones y comentarios, se procederda a la publicacion
definitiva en el Diario Oficial de la Federacién de los procedimientos para la
evaluacion de la conformidad, salvo que el procedimiento esté contenido en la

norma oficial mexicana o, en su caso, en la norma mexicana correspondiente.
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Las dependencias competentes determinardn la entrada en vigor de los
procedimientos a que se refiere este articulo, los cuales no podran ser inferiores a
60 dias naturales después de la fecha de su publicacién en el Diario Oficial de la

Federacion.

Como se puede observar, los procedimientos de evaluacion de la conformidad
deben ser elaborados por las dependencias competentes, previa consulta con las
partes interesadas, y con apego a la LFMN, su Reglamento y los lineamientos
internacionales. Dichos procedimientos deben publicarse en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF) para consulta publica (salvo que estén contenidos en la NOM
correspondiente) y, deberan someterse a la Comision Federal de Mejora

Regulatoria para obtener un dictamen favorable con anterioridad a su expedicién.

En la actualidad, diversas dependencias normalizadoras del Gobierno Federal han
publicado sus respectivos procedimientos de evaluacion de la conformidad o

proyectos para los mismos, sin embargo, hoy por hoy no _existe un catalogo o

compendio inteqgral que agrupe o contabilice a dichos procedimientos por

dependencia, por lo gue no es posible saber cuales son los procedimientos

de evaluaciéon de la conformidad vigentes y existentes a la fecha.

En ese sentido, como parte del presente proyecto se realiz6 una busqueda y
compilacion de los procedimientos expedidos a la fecha y se encontraron los

siguientes hasta el momento de elaborar este informe*:

4 Esta lista puede verse incrementada con la investigacién que sobre dichos procedimientos se sigue
realizando durante el proyecto, para lo cual resultard invaluable la retroalimentacion de las
dependencias competentes en las entrevistas a realizarse
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Secretaria de Economia:

Politicas y procedimientos para la evaluacion de la conformidad. Procedimientos
de certificacion y verificacion de productos sujetos al cumplimiento de normas
oficiales mexicanas, competencia de la Secretaria de Economia, publicados el 05
de julio de 2002.

Procedimientos para la evaluacion de la conformidad: procedimientos
simplificados para la verificacion de la informacion de productos sujetos al
cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010,
Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas
preenvasados-Informacién comercial y sanitaria, aplicables a las empresas de

franja y region fronterizas, publicado el 23 de marzo de 2011.

Procedimientos para la evaluacibn de la conformidad: procedimientos
simplificados para la verificacion de la informaciébn de productos sujetos al
cumplimiento de las normas oficiales mexicanas NOM-051-SCFI/SSA1-2010,
Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas
preenvasados-Informacién comercial y sanitaria, NOM-186-SSA1/ SCFI-2002,
Productos y servicios. Cacao, productos y derivados. |. Cacao. Il. Chocolate. Il
Derivados. Especificaciones sanitarias. Denominacion comercial, NOM-141-SSA1-
1995, Bienes y servicios. Etiquetado para productos de perfumeria y belleza
preenvasados aplicables a las empresas de franja y region fronterizas. publicados
el 17 de enero de 2012.
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Secretaria de Medio Ambiente vy Recursos Naturales:

Procedimiento para la Evaluacion de la Conformidad para normas oficiales
mexicanas expedidas por la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales,

publicado el 2 de enero de 2006.

Politicas y procedimientos para la evaluacion de la conformidad de las normas
oficiales mexicanas NOM-003-CNA-1996, Requisitos durante la construccion de
pozos de extraccion de agua para prevenir la contaminacion de acuiferos y NOM-
004-CNA-1996, Requisitos para la proteccion de acuiferos durante el
mantenimiento y rehabilitacién de pozos para la extraccién de agua y para el cierre
de pozos en general, competencia de la Secretaria de Medio Ambiente, Recursos
Naturales y Pesca, por conducto de la Comision Nacional del Agua, publicado el
27 de marzo de 2000.

Politicas y procedimientos para la evaluacion de la conformidad de las normas
oficiales mexicanas NOM-001-CNA-1995, Sistema de alcantarillado sanitario-
Especificaciones de hermeticidad y NOM-002-CNA-1995, Toma domiciliaria para
abastecimiento de agua potable-Especificaciones y métodos de prueba,
competencia de la Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca por

conducto de la Comision Nacional del Agua , publicadas el 22 de julio de 1999.

Secretaria de Comunicaciones y Transportes:
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Procedimientos para la evaluacion de la conformidad del Anexo 14, del Convenio
sobre Aviacion Civil Internacional, celebrado en la ciudad de Chicago, lllinois,
Estados Unidos de América, en el afio de 1944, y publicado el 12 de septiembre
de 1946, a los que deberan sujetarse los aerédromos para su certificacion,

publicados el 22 de enero de 2008.

Procedimientos para la evaluacion de la conformidad de normas oficiales
mexicanas para el transporte terrestre de materiales y residuos peligrosos
publicado el 22 de abril de 2005.

Procedimientos para la evaluacion de la conformidad de normas oficiales
mexicanas para el transporte terrestre de materiales y residuos peligrosos,
competencia de la Secretaria de Comunicaciones y Transportes, publicado el 15
de julio de 2004.

Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural:

Procedimientos para la evaluacién de la conformidad de las normas oficiales
mexicanas en materia zoosanitaria, competencia de la Secretaria de Agricultura,

Ganaderia y Desarrollo Rural, publicados el 19 de enero de 2000.

Modificacion de los procedimientos para la evaluacion de la conformidad de las
normas oficiales mexicanas en materia zoosanitaria competencia de la Secretaria
de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, publicadas el
05 de octubre de 2005.

Pagina 40 de 118



="USAID

a“‘: DEL PUEBLO DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

MEXICO DG,

Direccidn General de Mormas

Secretaria de Energia

Procedimiento para la evaluacion de la conformidad general para llevar a cabo la
verificacion de seguimiento de las normas oficiales mexicanas en materia de Gas
L.P., sujetas a la observancia por parte de permisionarios de transporte,
almacenamiento y distribucion de gas licuado de petréleo, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 29 de diciembre de 2008.

Procedimiento para la Evaluacién de la Conformidad de la Norma Oficial Mexicana
NOM-001-SEDE-2005, Instalaciones eléctricas (utilizacion), publicado el 26 de

julio de 2012.

Secretaria del Trabajo y Previsién Social

Procedimiento para la evaluacion de la conformidad de la Norma Oficial Mexicana
NOM-028-STPS-2004, Organizacion del trabajo-Seguridad en los procesos de
sustancias quimicas, publicado el 31 de diciembre de 2008.

Procedimiento para la evaluacion de la conformidad de la Norma Oficial Mexicana
NOM-026-STPS-1998, Colores y sefales de seguridad e higiene, e identificacion
de riesgos por fluidos conducidos en tuberias, publicado el 10 de diciembre de
2007.

Es importante sefialar que muchos de estos procedimientos no tienen una
estructura similar entre ellos mismos ni contemplan los mismos requisitos ni los

mismos apartados, ya que las dependencias no cuentan con una guia para la
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elaboracion y estructuracion de los mismos, a diferencia de lo que ocurre en el
caso de la estructuracion y redaccion de las normas oficiales mexicanas y normas

mexicanas.

Lo anterior impide que los particulares puedan disponer de procedimientos para la
evaluacion de la conformidad que estén estructurados de forma comin y que se
cuente con elementos esenciales y comunes para poder evaluar la conformidad

con las normas y reglamentos técnicos del pais.

Aunado a lo anterior, existe una falta de transparencia en la administracion

publica federal al no contar con un catdlogo o compendio de los

procedimientos para la evaluacién de la conformidad de caracter obligatorio

gue actualmente se encuentran vigentes.

1.5.2 Tipos de evaluacion de la conformidad. El caso de México

Como ya se ha mencionado, en México, la evaluacion de la conformidad es
efectuada generalmente por organismos de tercera parte, es decir, a través de un
organismo acreditado independiente del proveedor y del comprador, a efecto de

obtener dictamenes imparciales y confiables.

Las normas y guias ISO/CASCO de evaluacion de la conformidad, desarrolladas
en México como Normas Mexicanas (NMX) por el Instituto Mexicano de
Normalizacién y Certificacion (IMNC), definen las caracteristicas de un niumero de

diferentes tipos de evaluacion de la conformidad.
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Algunos evaluadores de la conformidad, como los laboratorios de ensayo y los
organismos de inspeccion (llamados, en México, Unidades de Verificacion)
pueden funcionar como organismos de primera, segunda o tercera parte, mientras
que la certificacion solo puede llevarse a cabo como una actividad de tercera

parte.

Cuando los organismos actian en calidad de tercera parte, una caracteristica
importante es que tienen que actuar de manera imparcial para que los resultados
de su trabajo puedan ser objetivos y mantengan el mayor grado de confianza. Las
normas para los organismos mencionados establecen los requisitos para

demostrar y mantener la imparcialidad®.

A continuacién se presenta un cuadro resumen sobre los distintos tipos de
organismos evaluadores de la conformidad que actian en México y que son

reconocidos bajo el marco legal vigente:

ORGANISMOS DE LA ACTIVIDAD

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

LABORATORIOS DE CALIBRACION (LC) Realizan su actividad determinando el
error en un instrumento para medir y
otras  caracteristicas = metroldgicas,
emitiendo un DICTAMEN o INFORME

5> Informacidn obtenida de la tesis: VAZQUEZ OLIVERA; Luis Fernando; Medios de Prueba: La Evaluacion de la
Conformidad como un elemento de conviccion técnica en los procesos judiciales. Tesis para obtener el
titulo de Licenciado en Derecho; Escuela Libre de Derecho; México D.F.; 2003.
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de calibracion.

LABORATORIOS DE PRUEBAS (LP)

Realizan su actividad a través de la
prueba de una muestra representativa y
emiten un INFORME de resultados

ORGANISMOS DE CERTIFICACION
ProbucTo (OCP)

DE

Realizan su actividad, apoyados en los
Laboratorios de Prueba/ Ensayo,
Unidades de Verificacion/ Inspeccion y
Organismos de  Certificacion  de
Sistemas, a través del estudio del
producto, del lote o del sistema de
produccion, y emiten CERTIFICADOS y
dicha  certificacion se refrenda,
usualmente con una MARCA, SELLO o
CONTRASENA de conformidad

ORGANISMOS DE CERTIFICACION
SISTEMA (OCS)

DE

Realizan su actividad a través de la
evaluacion del sistema de calidad o
gestion ambiental, y emiten un
CERTIFICADO.

UNIDADES DE VERIFICACION

Realizan su actividad a través de la

inspeccion.
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1.5.3 Actuacion de los Organismos evaluadores de la conformidad. Situacion

en México

La evaluacién de la conformidad con una NOM y la emision de resultados
derivados de dicha evaluacion se realiza por las dependencias competentes o por
entidades privadas acreditadas.

Como ya se analizd, dichos entes evaluadores pueden ser organismos de
certificacién, unidades de verificacién y laboratorios de prueba o de calibracion
(Conforme a lo previsto por los articulos 53 y 68 de la LFMN).

Para poder operar, estos evaluadores deben ser acreditados por una entidad de
acreditacion autorizada en términos de la Ley y, en su caso, aprobados por la
dependencia competente (articulos 68 y 69 de la LFMN) en la regulacién técnica

(NOM) a ser evaluada.

En México se cuenta con la siguiente infraestructura en materia de evaluacién de

la conformidad® desarrollada en poco mas de dos décadas:

6 Datos obtenidos de la pagina de la Entidad Mexicana de Acreditacion A.C. al 24 de febrero de 2014.
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Infraestructura técnica 1995 2014
Entidades de - 1
Acreditacion

Organismos de 6 40

Certificacion de Producto

Laboratorios de prueba 238 1208
Laboratorios de 38 514
calibraciéon
Laboratorios clinicos - 162
Unidades de verificacion 707 1600

Personal trabajando en el

sistema

1000 (aprox)

100,000 (aprox)

ACREDITACIONES PARA LABORATORIOS DE PRUEBA O ENSAYO

SECTOR NUMERO DE ACREDITADOS AL
2014

Agua 184

Alimentos 114
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Ambiente laboral 75
Antidopaje 2
Ciencias forenses 4
Construccion 182
Eléctrica electronica 96
Fuentes fijas 109
Investigacion 3
Metal mecanica 152
Quimica 173
Residuos 47
Sanidad agropecuaria 52
Textil y vestido 15

ACREDITACIONES PARA LABORATORIOS DE CALIBRACION

SECTOR NUMERO DE ACREDITADOS AL
2014

Acustica 4

Analizadores especificos 11

Densidad 15

Dimensional 63

Dureza 12

Eléctrica 69
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Flujo 20
Fuerza 29
Humedad 22
Impacto 2

Masa 82
Optica 21
Par torsional 17
Presion 58
Temperatura 51
Tiempo y frecuencia 7

Viscosidad 2

Volumen 29

ACREDITACIONES PARA LABORATORIOS CLINICOS

SECTOR NUMERO DE ACREDITADOS AL
2014

Anatomia y patologia 1

Biologia molecular 5

Citometria de flujo 3

Cito 2

Hematologia 1

Hematologia y Coagulacién 27

Histocompatibilidad y Genética 3

Inmunologia e Inmunoquimica 29
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Medicina transfusional 2

Microbiologia 9

Parasitologia 14

Quimica clinica 31

Toxicologia 13

Urianalisis 29

ACREDITACIONES PARA UNIDADES DE VERIFICACION

AERONAUTICA CIVIL 05

AUDITORIA AMBIENTAL 95

BUQUES E INSTALACIONES PORTUARIAS 02

CONDICIONES FiSICO-MECANICAS EN EL 311

AUTOTRANSPORTE

DISTINTIVO "H" 12

EFICIENCIA ENERGETICA 234

EFICIENCIA ENERGETICA DE ENVOLVENTES EN 02

EDIFICIOS NO RESIDENCIALES

EFICIENCA ENERGETICA DE ENVOLVENTES EN 02

EDIFICIOS PARA USO HABITACIONAL

EMISIONES CONTAMINANTES 229

GAS L.P. 117

GAS NATURAL 20

HIDRAULICA 04
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INFORMACION COMERCIAL 78
INFRAESTRUCTURA EDUCATIVA 01
INSTALACIONES ELECTRICAS 354
INSTRUMENTOS DE MEDICION 104
MANTENIMIENTO DE GRUAS 03
MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS NATURALES 03
PARQUES INDUSTRIALES 01
PRODUCTO 20
PRUEBAS DE FIBRA OPTICA 01
PRUEBAS DE ENLACE DE COBRE 01
SALUD ANIMAL 06
SANIDAD VEGETAL 35
SEGURIDAD, HIGIENE Y MEDIO AMBIENTE DE 56
TRABAJO
SISTEMAS DE PROTECCION CONTRA TORMENTAS 03
ELECTRICAS
TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION 02
TELECOMUNICACIONES 05
TURISMO 03
VERIFICACION DE DUCTOS 06

ACREDITACIONES PARA ORGANISMOS DE CERTIFICACION
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Sistemas de Gestion de Calidad 47
Sistema de Gestion Ambiental 28
Sistema de Administracion de Seguridad y Salud en el Trabajo 17
Producto 40
Personal 5
Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria 11
Sistema de Gestion de Tecnologias de la Informacién 1
Sistema de Gestidn de la Seguridad de la Informacién 2

En México se utilizan las figuras antes citadas para la evaluacién de la

conformidad en diversas ramas.

En el caso de la Secretaria de Economia, con respecto a la certificacion, para
obtener un certificado NOM, se debe enviar muestras a un laboratorio acreditado y
si se comprueba que el producto esta en conformidad con la NOM, la dependencia

competente u organismo privado de certificacion acreditado expide el certificado.

Para las NOMs que son competencia de la SE, el certificado es expedido por la
DGN, cuando no exista un organismo de certificacién para el producto.

En ausencia de una NOM, las dependencias competentes podran exigir que los
productos a importarse indiquen las especificaciones internacionales con las que
cumplen, las del pais de origen o a falta de éstas, las del fabricante (articulo 53 de
la LFMN).

Pagina 51 de 118




="USAID

£ DEL PUEBLO DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

MEXICO DG,

Direccidn General de Mormas

Las NOMs con requisitos de informacion comercial no requieren certificacion. El
fabricante o importador es por lo tanto responsable de que sus productos
satisfagan los requisitos establecidos en este tipo de normas, excepto en casos de
alto riesgo sanitario, fitozoosanitario, ecolégico, nutricional, de seguridad o de
proteccion al consumidor. En estos casos, la dependencia competente puede
requerir un andlisis de laboratorio para comprobar la veracidad de la informacion

especificada en el producto (articulo 50 del Reglamento de la LFMN).

Actualmente, hay algunas dependencias como es el caso de la Secretaria de
Salud, que no utilizan los esquemas de evaluacion de la conformidad previstos en
la LFMN y su Reglamento, lo cual aumenta el riesgo de que existan en el mercado
productos y servicios que no cumplan con las normas oficiales mexicanas ya que
las dependencias no siempre cuentan con la infraestructura ni capacidad
necesaria para evaluar la conformidad de los productos que se encuentran en el

mercado.
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1.6. LA ACREDITACION Y APROBACION COMO MEDIO PARA COMPROBAR
LA COMPETENCIA TECNICA DE LOS ORGANISMOS EVALUADORES DE LA
CONFORMIDAD

Los organismos de tercera parte, responsables de las funciones de inspeccion,
prueba o certificacion, pueden ser requeridos para demostrar su competencia. Las
evaluaciones a los organismos acreditados, contemplan que las funciones antes

mencionadas se hayan realizado correctamente.

1.6.1 La Acreditacién en México (elementos esenciales y requisitos)

La acreditacién es el acto por el cual una entidad de acreditacion reconoce la
competencia técnica y confiabilidad de los laboratorios de ensayo, laboratorios de
calibracion, laboratorios clinicos, unidades de verificacion (organismos de

inspeccion) y organismos de certificacion para la Evaluacion de la Conformidad.

La acreditacion es una técnica de evaluacion de la conformidad relacionada
especificamente con la evaluacion de la conformidad de organismos de tercera

parte, por un ente conocido como organismo o entidad de acreditacion.

Los requisitos para los organismos de acreditacion se encuentran especificados a
nivel internacional en la norma ISO/IEC 17011, equivalente a la norma mexicana
adoptada por el IMNC, NMX-EC-17011-IMNC-2005, Evaluacion de la
conformidad - Requisitos generales para los organismos de acreditacién que

realizan la acreditacién de organismos de evaluacion de la conformidad.
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De acuerdo con el estudio realizado por la Secretaria General de la ISO/CASCO
citado con anterioridad’, la acreditacién implica generalmente el uso de técnicas
de auditoria por equipos de evaluacidon que incluyen expertos en los aspectos
organizativos, como los sistemas de gestion y también en las actividades técnicas

del organismao.

La Guia 2 de la ISO/IEC, define a la acreditacibn como el procedimiento mediante
el cual un érgano autorizado reconoce formalmente que una instituciéon o persona

es competente para realizar determinadas tareas.

Los examenes tienden a centrarse, entre otras cosas, en los procedimientos
técnicos y controles de calidad de los laboratorios y sistemas de evaluacion
reconocidos, asi como en las calificaciones del personal que presta servicios en

ellos.

Los organismos, entes o entidades de Acreditacion pueden ser agencias de
gobierno o entidades privadas reguladas por los 6rganos gubernamentales y

usualmente, se manejan bajo la premisa de "no lucrativas".

Los programas de reconocimiento de los servicios de acreditacion ayudan a
promover la credibilidad y fiabilidad de esos proveedores de servicios y por ende,
la competencia de los laboratorios, organismos de certificacion y registros de

calidad nacionales.

7 idem, p. 27.
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Como se ha visto anteriormente, la evaluacion de la conformidad determina el
grado de cumplimiento o conformidad con las normas, a través de los organismos
que tienen la capacidad para evaluar los requisitos en las multiples areas, tales
como salud, sanidad, proteccion a los recursos naturales, informacion comercial y
calidad establecida en las directrices, y que son los laboratorios de prueba,

laboratorios de calibracion, unidades de verificacién y organismos de certificacion.

Por ello, una vez que se ha determinado que un producto, proceso o servicio debe
cumplir con los parametros establecidos en una norma, se busca la evaluacion de
la conformidad del mismo, que es el procedimiento mediante el cual una tercera
parte garantiza por escrito que un producto, proceso o servicio es conforme con
requisitos especificados. En este componente se incluye el proceso de

Acreditacion.

Este es el acto complementario a la normalizacion y a la evaluacion de la
conformidad mediante el cual se reconoce la competencia técnica y la idoneidad
de organismos de certificacibn e inspeccion, laboratorios de ensayos y de
metrologia para que lleven a cabo las actividades de medicion, pruebas, ensayos
e inspeccién de productos, servicios y procesos.

La LFMN define a la Acreditacién, de la siguiente manera:
“..ARTICULO 3°.- Para los efectos de esta Ley, se entendera por:

I. Acreditacion: el acto por el cual una entidad de acreditacion reconoce la

competencia técnica y confiabilidad de los organismos de certificacién, de los
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laboratorios de prueba, de los laboratorios de calibracion y de las unidades de

verificacion para la evaluacion de la conformidad...”

La acreditacion es un requisito legal para las organizaciones de evaluacion de la
conformidad. (Incluso en paises donde este no es el caso, cuando existen varias
organizaciones de evaluacion de la conformidad en un &rea geografica o en un
sector de negocios, algunas quieren distinguirse a si mismas de sus competidoras
obteniendo una evaluacién imparcial de sus competencias por medio de un

organismo de acreditacion basado en criterios internacionalmente reconocidos).
Nuestra legislacion nacional resulta acorde con tal esquema:

“ .ARTICULO 68%.- La evaluacion de la conformidad sera realizada por las
dependencias competentes o por los organismos de certificacién, los
laboratorios de prueba o de calibracién y por las unidades de verificacion
acreditados y, en su caso, aprobados en los términos del articulo 70.

La acreditaciéon de los organismos, laboratorios y unidades a que se refiere el
parrafo anterior serd realizada por las entidades de acreditacion, para lo cual el

interesado debera:

I. Presentar solicitud por escrito a la entidad de acreditacion correspondiente,

acompafnando, en su caso, sus estatutos y propuesta de actividades;

8 Cfr. Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
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Il. Senalar las normas que pretende evaluar, indicando la materia, sector, rama,
campo o actividad respectivos y describir los servicios que pretende prestar y los

procedimientos a utilizar;

[ll. Demostrar que cuenta con la adecuada capacidad técnica, material y humana,
en relacion con los servicios que pretende prestar, asi como con los
procedimientos de aseguramiento de calidad, que garanticen el desempefio de

sus funciones...”

La Acreditacion autoriza a los diversos organismos para que certifiquen o evallen

productos, servicios y procesos.

Los organismos de Acreditacion de las naciones mas participantes en el comercio
mundial, incluyendo México, convergen regularmente en la Conferencia
Internacional de Acreditamiento de Laboratorios (ILAC) para intercambiar
informacion y desarrollar conjuntamente convenios y tratados, asi como en el Foro

Internacional de Acreditacion para organismos de certificacion (IAF).

En México, la Entidad Mexicana de Acreditacién, A.C. (EMA) es el Unico ente
existente, hoy por hoy, que acredita a los organismos de la evaluaciéon de la

conformidad en México.

Por disposicion expresa de la Ley®, la Entidad de Acreditacion que se autorice en

estos términos debe de cumplir con las siguientes obligaciones:

® Cfr. Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
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“ARTICULO 70-A.- Para operar como entidad de acreditacion se requiere la
autorizacion de la Secretaria, previa opinién favorable de la mayoria de los

miembros de la Comisién Nacional de Normalizacion... y cumplir con lo siguiente:

I. Acreditar la capacidad juridica, técnica, administrativa y financiera, para lo que

se deberd acompanar:

a) Estatutos sociales o proyecto de éstos, detallando érganos de gobierno, y la
estructura técnica funcional de la entidad donde conste la representacion
equilibrada de los organismos productivos, comerciales y académicos interesados,

a nivel nacional, en el proceso de acreditacion;
b) Relacion de los recursos materiales y humanos con que cuenta, o propuesta de
los mismos, detallando grado académico y experiencia en la materia de éstos

altimos; y

c) Documentos que demuestren su solvencia financiera para asegurar la

continuidad del sistema de acreditacion;

II. Demostrar su capacidad para atender diversas materias, sectores o ramas de

actividad;

[ll. Acompaiar, en su caso, sus acuerdos con otras entidades similares o

especializadas en las materias a que se refiere esta Ley; y
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IV. Sefalar las tarifas maximas que aplicaria en la prestacion de sus servicios.
ARTICULO 70-B.- La entidad de acreditacién autorizada debera:

I. Resolver las solicitudes de acreditacion que le sean presentadas, emitir las

acreditaciones correspondientes y notificarlo a las dependencias competentes;

[I. Cumplir en todo momento con las condiciones y términos conforme a los cuales

se le otorg6 la autorizacion;

[ll. Permitir la presencia de un representante de las dependencias competentes

que asi lo soliciten en el desarrollo de sus funciones;
IV. Integrar y coordinar los comités de evaluacion para la acreditacion conforme a
los lineamientos que dicte la Secretaria, asi como integrar un padrén nacional de

evaluadores con los técnicos correspondientes;

V. Revisar periédicamente el cumplimiento por parte de las personas acreditadas

de las condiciones y requisitos que sirvieron de base para su acreditacion;

VI. Resolver las reclamaciones que presenten las partes afectadas por sus

actividades, y responder sobre su actuacion;

VII. Salvaguardar la confidencialidad de la informacion obtenida en el desempefio

de sus actividades;

Pagina 59 de 118



="USAID

£ DEL PUEBLO DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

MEXICO DG,

Direccidn General de Mormas

VIII. Participar en organizaciones de acreditacion regionales o internacionales para
la elaboracion de criterios y lineamientos sobre la acreditacion y el reconocimiento

mutuo de las acreditaciones otorgadas;

IX. Facilitar a las dependencias y a la Comision Nacional de Normalizacion la
informacion y asistencia técnica que se requiera en materia de acreditacion y

presentar semestralmente un reporte de sus actividades ante la misma; y

X. Mantener para consulta de cualquier interesado un catalogo clasificado y

actualizado de las personas acreditadas...”

Entre todas las obligaciones mencionadas anteriormente, cabe resaltar que
conforme al Articulo 70 C, fracciéon | de la Ley Federal sobre Metrologia y

Normalizacion:

“..Las entidades de acreditacion y las personas acreditadas por éstas

deberan:

| Ajustarse a las reglas, procedimientos y métodos que se establezcan en
las normas oficiales mexicanas, las normas mexicanas Yy, en su defecto, las

internacionales...”
Por ultimo cabe mencionar que, de manera general y a fin de asegurar la

confiabilidad técnica y juridica de este sistema de evaluacion de tercera parte, las

entidades de acreditacion y las personas acreditadas por éstas deberan:
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I. Ajustarse a las reglas, procedimientos y métodos que se establezcan en las
normas oficiales mexicanas, las normas mexicanas y, en su defecto, las

internacionales;

Il. Prestar sus servicios en condiciones no discriminatorias y observar las

demés disposiciones en materia de competencia econémica;

[ll. Evitar la existencia de conflictos de interés que puedan afectar sus actuaciones

y excusarse de actuar cuando existan tales conflictos;
IV. Resolver reclamaciones de cualquier interesado; y

V. Permitir la revision o verificacion de sus actividades por parte de la dependencia
competente, y ademas por las entidades de acreditacion en el caso de personas
acreditadas.

No se omite mencionar que, con el fin de evitar cotos de poder en esta materia,
cuando una entidad de acreditacion o persona acreditada y aprobada tenga poder
sustancial en el mercado relevante de acuerdo a la Ley Federal de Competencia
Econdmica, la Secretaria de Economia, de acuerdo a lo dispuesto por el articulo
70-C de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, estara facultada para
establecer obligaciones especificas relacionadas con las tarifas, calidad y
oportunidad del servicio.

La estructura organizacional de las entidades de acreditacion debe mantenerse de

tal forma que tanto en los Organos de Gobierno como Colegiados exista una
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estructura imparcial, con lo que se dé objetividad, transparencia y confianza en las

acreditaciones y autorizaciones.

De acuerdo con la norma internacional ISO/IEC 17011 en la estructura de las
entidades de acreditacion debe considerarse la participacion de todos los sectores
interesados en el desarrollo de politicas y principios relativos al contenido y
funcionamiento del sistema nacional de acreditacion, sin el predominio de algun

interés en particular y se encuentra documentado.

Asimismo, los 6rganos de gobierno deben actuar de forma objetiva y no
encontrarse colaborando bajo ninguna presion indebida, comercial, financiera o
conflicto de intereses que pueda hacer que actien en forma parcial o

discriminatoria.

En el pasado quien realizaba en México la acreditacion de los Organismos de
Evaluacion de la Conformidad era el gobierno federal a través de la Direccion

General de Normas de la Secretaria de Economia.

Como hemos mencionado en este estudio, de cara a los cambios en el mercado
exterior, a la competencia que implicaba abrir las fronteras en el comercio
globalizado, y apoyar a la planta productiva nacional se reformé la Ley Federal

sobre Metrologia y Normalizacién, estos cambios ocurrieron en 1992 y 1997.

Las transformaciones en el orden legal abrieron la posibilidad de que entidades de

gestion privada, de tercera parte, incluyentes y profesionales realicen esta
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importante labor para el sector productivo mexicano. A la fecha aunque la LFMN

lo prevé, no han sido autorizadas otras entidades en México aparte de la EMA.
1.6.2 La Aprobacion en México (elementos esenciales y requisitos)

Aunque la LFMN no define a la Aprobacion, esta se considera el acto
administrativo mediante el cual las dependencias de la administracién publica
federal resuelven sobre la procedencia de que el organismo de certificacion, el
laboratorio de pruebas o de calibracion o la unidad de verificacion acreditados,
realicen actos para la evaluacion de la conformidad de las normas oficiales

mexicanas expedidas por dichas dependencias.

El propio articulo 68 de la LFMN establece que la evaluacion de la conformidad
sera realizada por las dependencias competentes o por los organismos de
certificacion, los laboratorios de prueba o de calibracion y por las unidades de

verificacion acreditados y, en su caso, aprobados en los términos del articulo 70.

El articulo 70 de la LFMN sefiala que las dependencias competentes podran
aprobar a las personas acreditadas que se requieran para la evaluacion de la
conformidad, en lo que se refiere a normas oficiales mexicanas, para lo cual se

sujetaran a lo siguiente:
I. Identificar las normas oficiales mexicanas para las que se requiere de la

evaluacion de la conformidad por personas aprobadas y, en su caso, darlo a

conocer en el Diario Oficial de la Federacion; y
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Il. Participar en los comités de evaluacion para la acreditacion, o reconocer sus
resultados. No duplicar los requisitos solicitados para su acreditacion, sin perjuicio
de establecer adicionales, cuando se compruebe justificadamente a la Secretaria
la necesidad de los mismos a fin de salvaguardar tanto el objetivo de la norma
oficial mexicana, como los resultados de la evaluacion de la conformidad con la

misma y la verificacion al solicitante de las condiciones para su aprobacion.

Por su parte, el articulo 79 del Reglamento de la LFMN sefiala que las
dependencias competentes deberan notificar oportunamente al secretariado
técnico de la Comision Nacional de Normalizacion sobre las personas que han
sido aprobadas por ellas para la evaluacion de la conformidad de las normas
oficiales mexicanas y, cuando se requiera, de las normas mexicanas, atendiendo a

los siguientes supuestos:

|. Las dependencias competentes cuyos técnicos calificados hayan participado en
los comités de evaluacion y emitido voto favorable para la acreditacion del
organismo para la evaluacion de la conformidad de que se trate, otorgaran en el
mismo acto la aprobacién a que se refieren los articulos 69 y 70 de la Ley, salvo
qgue requieran el cumplimiento de requisitos adicionales en los términos de la

fraccion 1l de este dltimo articulo.

ll. En el caso de que la dependencia competente no haya participado en el comité
de evaluacion correspondiente, podra reconocer sus resultados y expedir la
aprobacion en el mismo acto, salvo que establezca requisitos adicionales para
otorgar dicha aprobacion en los términos de la fraccion Il del articulo 70 de la Ley,

y
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lll. En caso de que establezcan requisitos adicionales, los mismos deberan ser
informados por escrito al particular, a la entidad de acreditacion y al secretariado
técnico de la Comision Nacional de Normalizacion, en un plazo de 30 dias

naturales.

Cuando las dependencias competentes establezcan requisitos adicionales para el
otorgamiento de la aprobacién a que se refiere este articulo, deberan publicar en
el Diario Oficial de la Federacion los formatos de presentacion de solicitudes y los

plazos de resolucion sobre las mismas.

Ahora bien, en la préactica, la forma en la que las dependencias han dado a
conocer las normas oficiales mexicanas para las que se requiere de la evaluacion
de la conformidad por personas acreditadas, es a través de convocatorias
conjuntas que se publican en el Diario Oficial de la Federacion, a través de las
cuales se invita a los interesados en evaluar la conformidad de ciertas normas

oficiales mexicanas que participen en el proceso de aprobacién y aprobacion.

Al dia de hoy no existe un catadlogo o un compendio oficial de las

convocatorias que han sido publicadas por las dependencias competentes y

gue al dia de hoy se encuentren vigentes, por lo que no es posible tener

conocimiento de las mismas salvo gue se realice una busgueda exhaustiva

en el Diario Oficial de la Federacion.
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Asimismo, tampoco se cuenta con un listado o compendio de los organismos de
evaluacion de la conformidad acreditados que se encuentren aprobados por las
dependencias competentes.

Es importante sefialar que al momento de generar este reporte, se encuentran en
estudio, por parte de la Comisibn Federal de Mejora Regulatoria los
LINEAMIENTOS GENERALES PARA LA SUSPENSION, CANCELACION O
REVOCACION DE LA ACREDITACION Y APROBACION OTORGADA A LOS
ORGANISMOS PRIVADOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
los cuales contemplan los supuestos para que tanto las entidades de acreditacion
como las dependencias competentes puedan suspender, cancelar o revocar la
acreditacion y aprobacion, respectivamente, ya que dichos supuestos no se

encuentran detallados en la LFMN ni en su Reglamento.

1% Informacién obtenida de la pagina de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria www.cofemer.gob.mx
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1.7. VIGILANCIA EN EL MERCADO
1.7.1 Importancia de la vigilancia de normas y reglamentos técnicos.

Se entiende por vigilancia del mercado, las actividades llevadas a cabo y medidas
tomadas por las autoridades competentes para velar que los productos y servicios
ofertados cumplan los requisitos legales establecidos o no entrafien un riesgo para
la salud y la seguridad de los consumidores o usuarios o0 para otros asuntos
relacionados con la proteccion del interés publico previstos por la normatividad

aplicable.

La vigilancia del mercado debe garantizar que los productos se utilizan conforme
al fin previsto o en condiciones que razonablemente cabe prever y con una
instalacibn 'y un mantenimiento adecuados, y en caso de que puedan
comprometer la salud o la seguridad de los usuarios, 0 que por otras razones no
sean conformes a los requisitos aplicables se retiren, se prohiban o se restrinja su

comercializacién, y que se informe de ello al publico y a las autoridades.

Es necesario garantizar que los productos cumplan los requisitos que
proporcionan un elevado nivel de proteccion en ambitos como la salud y seguridad
en general, la salud y seguridad en el trabajo, la proteccién de los consumidores,

la proteccion del medio ambiente y la seguridad.

1 Informacién obtenida del REGLAMENTO (CE) No 765/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 9 de julio de 2008 por el que se establecen los requisitos de acreditacién y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacién de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) no 339/93
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Por lo anterior, se considera conveniente que las dependencias cuenten con un
marco general de principios y normas, en materia de vigilancia del mercado, con el

fin de aumentar la eficacia de su aplicacion.

Se considera necesario que México cuente con la infraestructura y programas
nacionales de vigilancia del mercado con el fin de garantizar que puedan
adoptarse medidas efectivas referentes a cualquier categoria de producto o

servicio.

En este tenor, la vigilancia en el mercado debe intensificarse cuando los productos
planteen un riesgo a la salud por lo que debe tomarse en cuenta la indole del

peligro y la probabilidad de que ocurra.

Las autoridades deben contar con un esquema efectivo para intercambiar
informacion, investigar infracciones y adoptar medidas para ponerles fin a éstas
Gltimas, y cooperar, a nivel nacional, con las demas autoridades de vigilancia del
mercado e intercambiar informacion con éstas sobre los productos que

representen riesgos a la poblacion.

Es recomendable, para tal efecto intercambiar informacion con las partes
interesadas, en particular, con el sector privado, a través de Camaras y
Asociaciones Empresariales y Comerciales, con el fin de aprovechar la
informacion disponible para establecer, aplicar y actualizar programas de vigilancia

del mercado.
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Las autoridades de vigilancia del mercado deberan realizar, a una escala
adecuada, controles apropiados de las caracteristicas de los productos y servicios
mediante controles de documentos y, si procede, controles fisicos y de laboratorio

a partir de muestras adecuadas.

Para ello se considera conveniente tomar en cuenta los principios establecidos de
evaluacion de riesgos, las reclamaciones presentadas y demas informacion

relevante.

Es recomendable que las autoridades de vigilancia del mercado puedan exigir a
los proveedores de productos y servicios que presenten la documentacion e
informacion exigida por la normatividad para llevar a cabo sus actividades, asi
como permitir su acceso a las instalaciones y proporcionar las facilidades

necesarias para practicar la verificacion y tomar las muestras de productos.

Las autoridades encargadas de la vigilancia en el mercado deberian establecer

mecanismos adecuados de comunicacion y coordinacién para:

a) realizar un seguimiento de las reclamaciones o los informes sobre

cuestiones relativas a los riesgos relacionados con los productos;

b) controlar los accidentes y dafios a la salud que dichos productos han

causado;

C) verificar que se hayan tomado las medidas correctivas, y
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d) realizar un seguimiento de los conocimientos cientificos y técnicos sobre

cuestiones de seguridad.

En el caso de agentes econdmicos que presenten informes de ensayo o
certificados que demuestren la conformidad, emitidos por un organismo de
evaluacion de la conformidad acreditado, y, en su caso, aprobado, las autoridades
de vigilancia del mercado deberan tener debidamente en cuenta dichos informes
de ensayo o certificados y reconocer el cumplimiento con las normas

correspondientes.
1.7.2 Organismos que realizan la vigilancia en el mercado

Con respecto a la vigilancia de las normas oficiales mexicanas y normas

mexicanas, la LFMN establece lo siguiente:

ARTICULO 88.- Las personas fisicas o morales tendran la obligacion de
proporcionar a las autoridades competentes los documentos, informes y datos que
les requieran por escrito, asi como las muestras de productos que se les soliciten
cuando sea necesario para los fines de la presente Ley y demas disposiciones

derivadas de ella...

Asimismo, el articulo 91 de dicha Ley establece que las dependencias
competentes podran realizar visitas de verificacion con el objeto de vigilar el
cumplimiento de la LFMN esta Ley y demas disposiciones aplicables,
independientemente de los procedimientos para la evaluacion de la conformidad

gue hubieren establecido.
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Al efecto, el personal autorizado por las dependencias podra recabar los

documentos o la evidencia necesaria para ello, asi como las muestras ...

Cuando para comprobar el cumplimiento con una norma oficial mexicana se
requieran mediciones o pruebas de laboratorio, la verificacién correspondiente se
efectuara unicamente en laboratorios acreditados y aprobados, salvo que éstos no
existan para la mediciébn o prueba especifica, en cuyo caso, la prueba se podra

realizar en otros laboratorios, preferentemente acreditados.

Los gastos que se originen por las verificaciones por actos de evaluacion de la

conformidad seran a cargo de la persona a quien se efectlue ésta.

ARTICULO 92.- De cada visita de verificacion efectuada por el personal de las
dependencias competentes o unidades de verificacion, se expedira un acta
detallada, sea cual fuere el resultado, la que sera firmada por el representante de
las dependencias o unidades, en su caso por el del laboratorio en que se hubiere

realizado, y el fabricante o prestador del servicio si hubiere intervenido.

La falta de participacion del fabricante o prestador del servicio en las pruebas o su

negativa a firmar el acta, no afectara su validez.
En ese sentido, aunque corresponde a las dependencias competentes verificar el

cumplimiento de las normas oficiales mexicanas, es necesario atender a las

facultades previstas en la legislacion y reglamentos internos de cada una de ellas.

Pagina 71 de 118



="USAID

a“‘: DEL PUEBLO DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

MEXICO DG,

Direccidn General de Mormas

De acuerdo con la legislacion mexicana (Articulos 52 y 53 de la LFMN Yy articulo
26 de la Ley de Comercio Exterior) todos los productos (nacionales o importados)
deben cumplir con las regulaciones técnicas correspondientes y aplicables a los
mismos, las cuales se denominan Normas Oficiales mexicanas (NOM), para el

caso de México.

Para los productos nacionales, el cumplimiento de las regulaciones técnicas
(NOM) se verifica, de acuerdo a lo establecido por el marco legal, tanto en los
puntos de produccién como en los de distribucion; para los productos importados
y conforme a las reglas y criterios de caracter general en materia de Comercio
Exterior que emite el Gobierno Federal a través de la Secretaria de Economia, la
verificacion se realiza en los puntos de entrada y salida al pais y siempre y cuando
se cumplan los supuestos normativos para ello que se prevén en los Acuerdos

mencionados, conforme a lo dispuesto por las siguientes disposiciones:

Con arreglo a la Ley de Comercio Exterior, la Secretaria de Economia es
responsable de publicar, en el Diario Oficial de la Federacién, las NOM cuyo
cumplimiento deban verificar las autoridades aduaneras en el punto de entrada de

las mercancias a México.

Bajo dicho esquema, actualmente solo pueden ser objeto de verificacion durante
el despacho aduanero, aquellos productos que sean identificados para tal efecto,
conforme a la fraccion arancelaria que les corresponda bajo la Tarifa de la Ley de

los Impuestos Generales de Importacién y de Exportacion.
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La lista de NOM que, hoy por hoy, son verificables por las autoridades aduaneras
se establece en el Apartado 2.4 del Acuerdo por el que la Secretaria de Economia
emite Reglas y criterios de caracter general en materia de Comercio Exterior,
mismo que fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 31 de diciembre
de 2012 (también llamado en la jerga del sector “Acuerdo de NOMs en Frontera” o
simplemente “Acuerdo de NOMs”); el cual establece que, para efectos de lo
dispuesto en los articulos 4, fraccion lll, 5, fraccion 11l 'y 26 de la Ley de Comercio
Exterior, las mercancias sujetas al cumplimiento de NOM en el punto de entrada al
pais y en ocasiones, de su salida, seran las comprendidas en las fracciones
arancelarias de la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importacion y
de Exportacidbn que se identifiguen con las normas oficiales mexicanas cuyo
cumplimiento deban de demostrar, durante el despacho aduanero, de

Conformidad con el anexo 2.4.1 de dicho ordenamiento.

Ahora bien, con independencia de las verificaciones que se hubieren efectuado en
el punto de entrada al pais, el cumplimiento de las NOM también puede

verificarse una vez que los productos se encuentren en territorio nacional.

En ese sentido, la Ley Federal de Proteccién al Consumidor, prevé que la
Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO) con objeto de aplicar y hacer
cumplir las disposiciones de dicha ley y de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizaciéon, cuando no corresponda a otra dependencia, practicara la
vigilancia y verificacion necesarias en los lugares donde se administren,
almacenen, transporten, distribuyan o expendan productos o mercancias o

en los que se presten servicios, incluyendo aquéllos en transito.
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Para la verificacion y vigilancia a que se refiere el parrafo anterior, la Procuraduria
actia de oficio conforme a lo dispuesto en la Ley Federal de Proteccién al
Consumidor y en los términos del procedimiento previsto por la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, y tratandose de la verificacion del cumplimiento de
normas oficiales mexicanas, de conformidad con la Ley Federal sobre Metrologia y

Normalizacion.

Asimismo, es importante sefialar que de conformidad con lo dispuesto por el
articulo 97 de la Ley Federal de Proteccion al Consumidor cualquier persona
puede denunciar ante la Procuraduria las violaciones a las disposiciones de la Ley
Federal de Proteccion al Consumidor, la Ley Federal sobre Metrologia y

Normalizacién, normas oficiales mexicanas y demas disposiciones aplicables.

En la denuncia se debera indicar lo siguiente:

l. Nombre y domicilio del denunciado o, en su caso, datos para su ubicacion;
que se trate, y

Il. En su caso, nombre y domicilio del denunciante.

La denuncia podra presentarse por escrito, de manera verbal, via telefonica,

electrénica o por cualquier otro medio.
Asimismo, dicha Ley sefiala que cuando con motivo de una visita de verificacion

se requiera efectuar toma de muestras para verificar el cumplimiento de esta ley,

en el acta se debera indicar el nimero y tipo de muestras que se obtengan.
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Para la toma y analisis de las muestras a que se refiere el parrafo anterior, se

procedera en los siguientes términos:

l. Se tomaran por triplicado, una para el andlisis de la Procuraduria, otra
quedara en poder del visitado quien podré efectuar su analisis, y la tercera tendra
el caracter de muestra testigo que quedara en poder del visitado y a disposicion de
la Procuraduria. A las muestras se colocaran sellos que garanticen su
inviolabilidad,

Il. El resultado del andlisis emitido por la Procuraduria se le notificara al

visitado en los términos del articulo 104 de esta ley;

[ll. En caso de que el visitado no esté de acuerdo con los resultados debera
exhibir el andlisis derivado de la muestra dejada en su poder y ademas, la muestra
testigo, dentro de los cinco dias siguientes a la recepcion de los resultados de la

Procuraduria;

IV. En tales casos, la Procuraduria ordenara el andlisis de la muestra testigo en su
laboratorio. El analisis se realizara en presencia de los técnicos designados por las
partes, debiéndose levantar una constancia de ello. El dictamen derivado de este

altimo, sera definitivo, y

V. En caso de tratarse de andlisis o pruebas no destructivas, las muestras seran
devueltas al visitado a su costa; en caso de que éste no las recoja en un plazo de
treinta dias a partir de la notificacion respectiva, dichas muestras se podran donar

para fines licitos o destruir.
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1.7.3 Atribuciones de los organismos que realizan la vigilancia en el

mercado.

Es importante sefialar que la PROFECO puede aplicar medidas precautorias de
acuerdo al articulo 25 bis de la Ley cuando durante el procedimiento de
verificacion se detecten posibles riesgos de afectacion a la vida, la salud, la
seguridad o la economia de una colectividad de consumidores.

Dicho articulo sefala lo siguiente:

ARTICULO 25 BIS. La Procuraduria podra aplicar las siguientes medidas
precautorias cuando se afecte o pueda afectar la vida, la salud, la seguridad o la
economia de una colectividad de consumidores:

I. Inmovilizacion de envases, bienes, productos y transportes;

Il. EI aseguramiento de bienes o productos en términos de lo dispuesto por el
articulo 98 TER de esta Ley;

[ll. Suspensién de la comercializacion de bienes, productos o servicios;
IV. Ordenar el retiro de bienes o productos del mercado, cuando se haya
determinado fehacientemente por la autoridad competente que ponen en riesgo la

vida o la salud de los consumidores;

V. Colocacién de sellos e informacion de advertencia, y
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VI. Ordenar la suspension de informacion o publicidad a que se refiere el articulo

35 de esta Ley.

Las medidas precautorias se dictaran conforme a los criterios que al efecto expida
la Procuraduria y dentro del procedimiento correspondiente en términos de lo
dispuesto en el articulo 57 y demas relativos de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; asi como cuando se advierta que se afecta o se puede afectar la
economia de una colectividad de consumidores en los casos a que se refiere el
articulo 128 TER o cuando se violen disposiciones de esta ley por diversas
conductas o practicas comerciales abusivas, tales como: el incumplimiento de
precios o tarifas exhibidos; el condicionamiento de la venta de bienes o de
servicios; el incumplimiento de ofertas y promociones; por conductas
discriminatorias y por publicidad o informacién engafiosa. En el caso de la medida
precautoria a que se refiere la fraccién IV de este precepto, previo a la colocacion
del sello e informacién respectiva, la Procuraduria aplicara la medida a que se
refiere el articulo 25, fraccion I, de esta ley, salvo el caso de que se encuentre en
riesgo el principio sefalado en la fraccion X del articulo 1 de la presente ley. Tales
medidas se levantaran una vez que se acredite el cese de las causas que
hubieren originado su aplicacion. En su caso, la Procuraduria hard del
conocimiento de otras autoridades competentes la aplicacion de la o las medidas a

gue se refiere este precepto.

Los proveedores estan obligados a informar de inmediato a las autoridades si
determinan que alguno de sus productos puede implicar riesgos para la vida o la

salud de los consumidores.
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Asimismo, el articulo 98 de dicha Ley sefiala lo siguiente:

ARTICULO 98.- Se entiende por visita de verificacion la que se practique en los
lugares a que se refiere el articulo 96 de acuerdo con lo dispuesto en esta ley,

debiéndose:

|. Examinar los productos o mercancias, las condiciones en que se ofrezcan éstos
0 se presten los servicios y los documentos e instrumentos relacionados con la

actividad de que se trate;

II. Verificar precios, cantidades, cualidades, calidades, contenidos netos, masa
drenada, tarifas e instrumentos de medicién de dichos bienes o servicios en

términos de esta ley;

Ill. Constatar la existencia o inexistencia de productos o mercancias, atendiendo al

giro del proveedor; y

IV. Llevar a cabo las demas acciones tendientes a verificar el cumplimiento de la

ley.

Cuando se detecten violaciones al marco legal la PROFECO podra solicitar que se

informe a los consumidores sobre los posibles riesgos que pudieran ocurrir.

Por otra parte y de conformidad con lo dispuesto por el articulo 98 TER de la Ley,

la Procuraduria podra ordenar el aseguramiento de bienes o productos que se
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comercialicen fuera de establecimiento comercial cuando no cumplan con las
disposiciones aplicables, conforme al procedimiento que al efecto se establezca y
que se publique en el Diario Oficial de la Federacion, y lo hara del conocimiento de

las autoridades competentes a fin de que adopten las medidas que procedan.

Cabe sefalar, salvo atribuciones especificas de otras dependencias y érganos
gubernamentales que elaboran normas oficiales mexicanas (Como en el ambito
sanitario, laboral o ambiental que exceden el supuesto de una operacion
comercial) la PROFECO es la encargada de vigilar, en el mercado, el
cumplimiento de las normas oficiales mexicanas y demas disposiciones

establecidas en la LFMN y su Reglamento en beneficio de los consumidores.

Lo anterior en base a las siguientes atribuciones previstas en la Ley Federal de

Proteccién al Consumidor.
ARTICULO 24. La procuraduria tiene las siguientes atribuciones:

XIII. Vigilar y verificar el cumplimiento de las disposiciones en materia de precios y
tarifas establecidos o registrados por la autoridad competente y coordinarse con
otras autoridades legalmente facultadas para inspeccionar precios para lograr la
eficaz proteccion de los intereses del consumidor y, a la vez evitar duplicacion de

funciones;

XIV. Vigilar y verificar el cumplimiento de las disposiciones contenidas en
esta ley y, en el ambito de su competencia, las de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, asi como de las normas oficiales mexicanas y
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demas disposiciones aplicables, y en su caso determinar los criterios para la

verificacion de su cumplimiento;

XIV bis. Verificar que las pesas, medidas y los instrumentos de medicién que se
utilicen en transacciones comerciales, industriales o de servicios sean adecuados
Y, en su caso, realizar el ajuste de los instrumentos de medicion en términos

de lo dispuesto en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,;

La Procuraduria, para el desempefio de las funciones que le atribuye la ley, podra

aplicar las siguientes medidas de apremio:
l. Apercibimiento;

. Multa

Il. El auxilio de la fuerza publica.
VIGILANCIA SANITARIA

Ahora bien, en materia sanitaria, corresponde a la Secretaria de Salud verificar el

cumplimiento de las normas oficiales mexicanas de su competencia.

Lo anterior, de conformidad con lo dispuesto en la Ley General de Salud que

establece lo siguiente:
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Articulo 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de
regulacion, control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y los demas ordenamientos
aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia
de los establecimientos de salud ... a través de un 6rgano desconcentrado que

se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Para efectos de lo dispuesto en el parrafo anterior compete a la Comision Federal

para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios:

VI. Ejercer el control y vigilancia sanitarios de los productos sefialados en la
fraccion Il de este articulo, de las actividades relacionadas con los primeros, de su
importacion y exportacion, asi como de los establecimientos destinados al proceso
de dichos productos y los establecimientos de salud, con independencia de las

facultades....”

VII. Ejercer el control y vigilancia sanitarios de la publicidad de las actividades,

productos y servicios a los que se refiere esta Ley y sus reglamentos;

1.7.4 Infraestructura con la que cuenta México para realizar vigilancia en el

mercado.

Cuando se detectan violaciones a la ley o la normatividad, se inician

procedimientos administrativos, por parte de las diversas autoridades
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competentes, en contra de aquellos proveedores que incumplieron las normas o

regulaciones técnicas aplicables.

En materia de Proteccion al Consumidor, las visitas de verificacion obedecen a un
programa previamente establecido por parte de la autoridad o pueden ser

iniciadas por denuncias de los afectados.

En los establecimientos comerciales PROFECO vigila el comportamiento de los
mismos para que el consumidor tenga la garantia de que los productos o servicios
que ofrecen los proveedores se comercializan conforme a la Ley Federal de

Proteccién al Consumidor.

Aquellos proveedores que no cumplan con las NOMs de su campo de accion,
pueden hacerse acreedores a sanciones, clausuras o incluso, en el caso de que la
falta al cumplimiento de la NOM ponga en riesgo la salud o integridad del

consumidor, la destruccién de sus productos.

Aunque aun se estd tratando de obtener un listado del numero total de
verificaciones que realiza PROFECO en forma anual, la informacion
proporcionada por la propia PROFECO en su pagina de Internet, denota que, tan
solo en la semana del 26 de enero al 1 de febrero del 2014, la PROFECO realizd

1119 visitas de verificacion en diversos establecimientos del pais.

Cabe mencionar que la PROFECO cuenta con el Laboratorio Nacional de

Proteccién al Consumidor, el cual se dedica a elaborar estudios de calidad de los
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productos y verificar y evaluar el cumplimiento de normas y especificaciones a

través de la realizacion de andlisis sobre los productos que ofrece el mercado.

Los objetivos generales del Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor

son:

A. Realizar y apoyar analisis, estudios e investigaciones en materia de proteccion

al consumidor.
C. Asegurar la correcta aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad.

D. Mantener actualizada la informacién que permita orientar las actividades de

verificacion.

El Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor se distribuye en las

siguientes areas relevantes para la evaluacién de la conformidad:

o Area de Alimentos: Bromatologia y Microbiologia;

o Area de Fisico-Quimica: Cromatografia y Espectrofotometria;
o Area de Eléctrica-Electronica;

. Area de Metal-Mecanica;

. Area Textil;
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o Area de Recepcion de Muestras;

Asimismo, la PROFECO basa su verificacion anual principalmente en los

siguientes temas:

Programa Anual de Verificacion

Verificar que los

proveedores de ajusten su
comportamiento comercial a
la LFPC, los juguetes, ropa 'y
calzado para nifio cumplan
Dia de Reyes |[Especial
con las normas y las
basculas para la venta de
Enero dulces a granel y relojes de
tiempo de estacionamientos

estén ajustados.

Vigilar y verificar que los

prestadores del servicio de
Casas de _ S i
. Nacional mutuo con interés y garantia
Empefio o
prendaria, ajusten su

comportamiento comercial a
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la LFPCy la NOM-179-
SCFI-2007, proporcionando

informacion clara y veraz.

Productos

Basicos

Nacional (Permanente)

Verificar que los
proveedores de productos
bésicos, exhiban y respeten
precios, entreguen
kilogramos completos, usen
basculas calibradas y
ajustadas, no incrementen
injustificadamente los
precios o condicionen o
nieguen la venta de

productos.

Bebidas
Alcohblicas

Nacional (Permanente)

Verificacion de etiquetado y
analisis de bebidas
alcohdlicas en Laboratorio,
para evitar engafio a los
consumidores por bebidas
gue no corresponden a la
denominacion que ostentan
y representan un riesgo para
la salud e incluso la vida de

los consumidores.

Febrero

Dia del Amory

Especial

Verificar que los
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la Amistad

proveedores de regalos,
flores y servicio de hotel y
restaurante, exhiban y
respeten precios, entreguen
comprobantes, cumplan con
el etiguetado de productos e
instrumentos (basculas y
relojes de tiempo) calibrados

y ajustados.

Comparacion

de Precios

Verificar que en la practica
comercial de comparacion
de precios, se proporcione al
consumidor informacion

clara y comprobable.

Productos

Basicos

Nacional

(Permanente)

Verificar que los
proveedores de productos
basicos, exhiban y respeten
precios, entreguen
kilogramos completos, usen
basculas calibradas y
ajustadas, no incrementen
injustificadamente los
precios o condicionen o
nieguen la venta de

productos.
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Bebidas

Alcohdlicas

Nacional (Permanente)

Verificacion de etiquetado y
analisis de bebidas

alcohdlicas en Laboratorio.

Seguridad de

Producto

Nacional

(Permanente)

Verificar que productos
nacionales o importados
cumplan con informacion
comercial y las
especificaciones de

seguridad

Marzo

Cuaresmay
Semana Santa

(Inicio)

Especial

Verificar que no se afecten
los derechos y economia de
los consumidores, mediante
la vigilancia del
comportamiento comercial,
etiquetado de producto e
instrumentos de medicioén,
ante el aumento en la
actividad comercial por el
consumo de pescados y
mariscos frescos,
preenvasados o preparados,
asi como de polloy

legumbres, principalmente.

Vacacional y

Turistico

Nacional

Verificar que los

proveedores de productos y
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(Inicio 12

etapa)

servicios cumplan con la
LFP, los productos que
comercializan cumplan con
informacion comercial y
especificaciones de
seguridad, los instrumentos
de medicion (basculas de
aeropuertos y lineas
camioneras y relojes
registradores de tiempo de
estacionamientos publicos),
se encuentren calibrados y
ajustados. Las acciones se
refuerzan en rutas de
balnearios, ciudades

coloniales y destinos de

playa.

Productos
Basicos

Nacional
(Permanente)

Verificar practicas

comerciales

Bebidas

Alcohdlicas

Nacional

(Permanente)

Verificacion de etiquetado y
analisis de bebidas

alcohdlicas en Laboratorio.

Seguridad de
Producto

Nacional (Permanente)

Verificar que productos
nacionales o importados

cumplan con informacion
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comercial y especificaciones

de seguridad.

Abril

Cuaresmay
Semana Santa

(conclusion)

Especial

Verificar que no se afecten
los derechos y economia de
los consumidores, mediante
la vigilancia del
comportamiento comercial,
etiquetado de producto e
instrumentos de medicion,
ante el aumento en la
actividad comercial por el
consumo de pescados y
mariscos frescos,
preenvasados o preparados,
asi como de polloy

legumbres, principalmente.

Vacacional y
Turistico
(conclusién 12

etapa)

Nacional

Verificar que los
proveedores de productos y
servicios cumplan con la
LFP, los productos que
comercializan cumplan con
informacion comercial y
especificaciones de
seguridad, los instrumentos

de medicion (basculas de
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aeropuertos y lineas
camioneras y relojes
registradores de tiempo de
estacionamientos publicos),
se encuentren calibrados y
ajustados. Las acciones se
refuerzan en rutas de
balnearios, ciudades
coloniales y destinos de

playa.

Dia del Nifio

Especial

Verificar que los
proveedores de regalos,
pasteleria, parques de
diversiones y restaurante,
exhiban y respeten precios,
entreguen comprobantes,
cumplan con el etiquetado
de productos e instrumentos
(basculas y relojes de
tiempo) calibrados y

ajustados.

Productos

Basicos

Nacional (Permanente)

Verificar practicas
comerciales en venta de

producto basico

Bebidas

Nacional (Permanente)

Verificacion de etiquetado y
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Alcohdlicas

analisis de bebidas

alcohdlicas en Laboratorio.

Seguridad de
Producto

Nacional (Permanente)

Verificar que productos
nacionales o importados
cumplan con informacion

comercial y seguridad

Mayo

Dia de las

Madres

Especial

Verificar que los
proveedores de regalos,
pasteleria, flores,
electrodomésticos y
restaurante, exhiban y
respeten precios, entreguen
comprobantes, cumplan con
el etiguetado de productos e
instrumentos (basculas y
relojes de tiempo) calibrados

y ajustados.

Productos

Basicos

Nacional (Permanente)

Verificar practicas
comerciales en venta de

producto basico

Bebidas

Alcohdlicas

Nacional (Permanente)

Verificacion de etiquetado y
analisis de bebidas

alcohdlicas en Laboratorio.

Seguridad de

Nacional (Permanente)

Verificar que productos
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Producto

nacionales o importados
cumplan con informacion

comercial y seguridad.

Junio

Vacacional y
Turistico
(inicio 22

etapa)

Nacional

Verificar que los
proveedores de productos y
servicios cumplan con la
LFP, los productos que
comercializan cumplan con
informacién comercial y
especificaciones de
seguridad, los instrumentos
de medicion (basculas de
aeropuertos y lineas
camioneras y relojes
registradores de tiempo de
estacionamientos publicos),
se encuentren calibrados y
ajustados. Las acciones se
refuerzan en rutas de
balnearios, ciudades

coloniales y destinos de

playa.

Dia del Padre

Especial

Verificar que los
proveedores de aparatos

electrénicos, fotografia,

Pagina 92 de 118




="USAID

£ DEL PUEBLO DE LOS ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA

MEXICO

DG\

Direccidn General de Mormas

restaurantes, baresy
cantinas, exhiban y respeten
precios, entreguen
comprobantes, cumplan con
el etiguetado de productos e
instrumentos (basculas y
relojes de tiempo) calibrados

y ajustados.

Verificar practicas

Productos _ _
o Nacional (Permanente)|lcomerciales en venta de
Basicos L
producto basico
_ Verificacion de etiquetado y
Bebidas . o .
. Nacional (Permanente)|lanalisis de bebidas
Alcoholicas

alcoholicas en Laboratorio.

Seguridad de

Nacional (Permanente)

Verificar que productos

nacionales o importados

Particulares

Producto cumplan con informacion
comercial y seguridad
Verificar que los
proveedores de servicios

Regreso a )
educativos cumplan con la

) Clases y ) ]
Julio Especial LFPC, proporcionando
Escuelas

informacion veraz sin negar,
condicionar o establecer

clausulas abusivas, aunado
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a la verificacion de
uniformes, articulos y utiles
escolares en los lugares
donde se comercializan o

fabrican.

Vacacional y
Turistico
(continuidad

22 etapa)

Nacional

Verificar que los
proveedores de productos y
servicios cumplan con la
LFP, los productos que
comercializan cumplan con
informacion comercial y
especificaciones de
seguridad, los instrumentos
de medicion (basculas de
aeropuertos y lineas
camioneras y relojes
registradores de tiempo de
estacionamientos publicos),
se encuentren calibrados y
ajustados. Las acciones se
refuerzan en rutas de
balnearios, ciudades

coloniales y destinos de
playa.

Casas de

Nacional

Vigilar y verificar que los
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Empefo

proveedores del servicio de
mutuo con interés y garantia
prendaria, ajusten su
comportamiento comercial a
la LFPCy la NOM-179-
SCFI-2007, proporcionando

informacion clara y veraz.

Productos

Basicos

Nacional

Verificar practicas
comerciales en venta de

producto basico

Bebidas

Alcohdlicas

Nacional

Verificacion de etiquetado y
analisis de bebidas

alcohdlicas en Laboratorio.

Seguridad de

Producto

Nacional

Verificar que productos
nacionales o importados
cumplan con informacion

comercial y seguridad

Agosto

Inmobiliarias

Nacional

Verificar que los
fraccionadores,
constructores, promotores y
demas personas
relacionados con la
compraventa de inmuebles
destinados a casa

habitacion, ajusten su
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comportamiento a lo
dispuesto por la LLPFC,
contando con contrato
registrado en Profeco y
proporcionando informacién

claray veraz.

Vacacional y

Verificar en rutas de

Turistico . balnearios, ciudades
o Nacional _ _
(continuidad coloniales y destinos de
22 etapa) playa.
Vigilar y verificar que los
proveedores del servicio de
mutuo con interés y garantia
Casas de _ prendaria, ajusten su
. Nacional ) )
Empefio comportamiento comercial a
la LFPC y la NOM-179-
SCFI-2007, proporcionando
informacion clara y veraz.
Verificar practicas
Productos _ _
o Nacional comerciales en venta de
Basicos .
producto basico
_ Verificacion de etiquetado y
Bebidas _ . _
o Nacional analisis de bebidas
Alcohdlicas

alcohdlicas en Laboratorio.
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Seguridad de

Producto

Nacional

Verificar que productos
nacionales o importados
cumplan con informacion

comercial y seguridad

Septiembre

Vehiculos

Usados

Nacional

Vigilar y verificar que los
proveedores, cumplan con la
LFPC y la NOM-122-SCFI-
2010, proporcionando
elementos de informacion y
documentacion relacionada
con venta de vehiculos

usados.

Comparacién

de Precios

Nacional

Verificar que en la practica
comercial de comparacion
de precios, se proporcione al
consumidor informacion

clara y comprobable.

Fiestas

Patrias

Especial

Verificar que los
proveedores de productos
alusivos a las fiestas patrias
incluidas las bebidas
alcohdlicas y los servicio de
restaurante con cenas show,
exhiban y respeten precios,

entreguen comprobantes,
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cumplan con el etiquetado
de productos e instrumentos
(basculas y relojes de

tiempo) calibrados y

ajustados.
Verificar practicas
Productos . .
o Nacional comerciales en venta de
Basicos o
producto basico
_ Verificacion de etiquetado y
Bebidas _ o _
. Nacional analisis de bebidas
Alcohdlicas . )
alcohdlicas en Laboratorio.
Verificar que productos
Seguridad de . nacionales o importados
Nacional . y
Producto cumplan con informacion
comercial y seguridad
Vigilar y verificar que el
comportamiento comercial
en mercados de flores y
) panteones se ajuste a la
Dia de
_ LFPC vy los productos
Octubre Muertos Especial
o cumplan con
(inicio)

especificaciones de
informacion y seguridad,
ademas de que los

instrumentos de medicion
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estén ajustados.

Verificar practicas

Productos . .
o Nacional (Permanente)|lcomerciales en venta de
Basicos o
producto basico
_ Verificacion de etiquetado y
Bebidas _ o _
o Nacional (Permanente)|lanélisis de bebidas
Alcoholicas

alcoholicas en Laboratorio.

Seguridad de

Producto

Nacional (Permanente)

Verificar que productos
nacionales o importados
cumplan con informacion

comercial y seguridad

Noviembre

Dia de
Muertos

(conclusion)

Especial

Vigilar y verificar que el
comportamiento comercial
en mercados de flores y
panteones se ajuste a la
LFPC vy los productos
cumplan con
especificaciones de
informacion y seguridad,
ademas de que los
instrumentos de medicion

estén ajustados.

Productos

Basicos

Nacional

Verificar practicas

comerciales en venta de
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producto basico.

Bebidas

Alcohodlicas

Nacional

Verificacion de etiquetado y
analisis de bebidas

alcohdlicas en Laboratorio.

Seguridad de
Producto

Nacional

Verificar que productos
nacionales o importados
cumplan con informacion

comercial y seguridad

Diciembre

Basilica

Especial

Vigilar y verificar en el
entorno de la basilica que el
comportamiento comercial
de proveedores se ajuste a
la LFPC vy los productos
religiosos cumplan con
especificaciones de
informacion comercial y los
instrumentos basculas y
relojes de estacionamientos

estén ajustados.

Fiestas

Decembrinas

Especial

Verificar y vigilar que los
proveedores de ajusten su
comportamiento comercial a
la LFPC, los productos
cumplan con las normas

oficiales mexicanas y los

Pagina 100 de 118




="USAID

f DEL PUEBLO DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

MEXICO

DG\

Direccidn General de Mormas

instrumentos de medicion
empleados en transacciones
comerciales estén ajustados,
reforzandose para la
Navidad en la venta de
regalos e insumos para la
cena, en Afio Nuevo a las
cenas show y en Reyes a la
venta de juguetes.

Vacacional y
Turistico (32

etapa)

Nacional

Verificar que los
proveedores de productos y
servicios cumplan con la
LFP, los productos que
comercializan cumplan con
informacién comercial y
especificaciones de
seguridad, los instrumentos
de medicion (basculas de
aeropuertos y lineas
camioneras y relojes
registradores de tiempo de
estacionamientos publicos),
se encuentren calibrados y
ajustados. Las acciones se

refuerzan en rutas de
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balnearios, ciudades

coloniales y destinos de

playa.

Verificar practicas

Productos Nacional _
o comerciales en venta de
Basicos (Permanente) o
producto basico
_ Verificacion de etiquetado y
Bebidas , - .
o Nacional (Permanente)|lanalisis de bebidas
Alcoholicas

alcohélicas en Laboratorio.

Seguridad de
Producto

Nacional (Permanente)

Verificar que productos
nacionales o importados
cumplan con informacion

comercial y seguridad

Actualmente, esas son las areas en las que la PROFECO basa principalmente su

verificacion anual.

VIGILANCIA SANITARIA

Como ya se comentd, en México,

la vigilancia sanitaria es realizada por la

Secretaria de Salud a través de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).
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La vigilancia sanitaria es desarrollada por la Comisién de Operacién Sanitaria y
corresponde a una de las actividades sustantivas de la COFEPRIS; se refiere al
conjunto de acciones para llevar a cabo la constatacion fisica o inspeccion de
productos, procesos o0 servicios a lo largo de la cadena de produccion y
comercializacién, y su comparacion contra los requisitos establecidos en la

normatividad correspondiente para evaluar su cumplimiento.

De acuerdo a las atribuciones de COFEPRIS, corresponde llevar a cabo la
vigilancia sanitaria de los siguientes productos, procesos y servicios, para lo cual,
se cuenta con diversos mecanismos a lo largo de la cadena de produccion para
llevar a cabo dicha vigilancia, asi como con la participacion de las Entidades

Federativas.

En general el proceso de vigilancia sanitaria contempla la realizacion de visitas de

verificacion a través de dos vias:

I. Asociado a algun tipo de tramite, como la emision de algun certificado de

Buenas Précticas de Fabricacion.
II. Por vigilancia regular, aquella programada por la propia autoridad sanitaria,
derivada de la informacion obtenida a través de denuncias; y aleatoriamente sobre

el universo a vigilar.

La vigilancia de productos, procesos y servicios se realiza a través de visitas de

verificacion con base al esquema de vigilancia regular y dirigida, siendo ésta
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tltima la relacionada con la respuesta de solicitudes para dar continuidad a la

atencién de algun tramite o seguimiento a las acciones de control sanitario.

A continuacién se presenta una grafica que demuestra la cantidad de visitas de
verificacion sanitaria realizadas, a nivel federal, en el afio 2013, para

medicamentos y otros insumos para la salud:

Visitas de verificacion 2013
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Establecimientos

Especificamente, la COFEPRIS cuenta con el Programa de Vigilancia de
Medicamentos el cual contribuye a disminuir la probabilidad de que la poblacion
consuma medicamentos u otros insumos que puedan ocasionar un riesgo a la
salud, evaluando el grado de cumplimiento de los establecimientos y productos en
relacion a las especificaciones establecidas en el marco normativo vigente y

autorizaciones otorgadas previamente por la Autoridad Sanitaria.
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A continuacion se presentan los resultados obtenidos del muestreo de

medicamentos, del Programa de Vigilancia Post-Comercializacion durante 2013:

Muestras programadas Visitas de No. de muestras
Mes verificacion | enviadas a analizar a % Muestras ?ue celmp fon'con
Nombre genérico realizadas ~ laCCAyAC | efpe cA:ﬁAcaclones -
3/4= La prueba de identidad
Benzonanato 4 y Valoracion cumple
P=1*
Bencilpenicilina sédica 1 100
Bencilpenicilina procaina con 2 100
Bencilpenicilina cristalina
Bencilpenicilina Procainica 1 100
Captopril 4 100
'J":;"';g Clozapina 4 100
Dexametasona 4 100
Glibenclamida 28 4 100
Insulina Glargina 4 100
/4= La prueba de identidad
Ipatropiobromuro 4 y Valoracion cumple
P=1*
Omeprazol 4 100
Ranitidina - 100
i Diazepam B 100
Jlio v Trmetoprima/Sulfametoxazol 4 NA, P=4
A; :;tg Midazolam 4 100
\acuna pentavalente 2 NA, P=2
Toxina botulinica 2 NA, P=2
P = Pendiente * FaNa que fa CCAYAC snvien los resullados.
NA =No aplica

La vigilancia sanitaria se lleva a cabo mediante visitas de verificacion a cargo del
personal expresamente autorizado por COFEPRIS, y tienen como objetivo obtener
informacion de las condiciones sanitarias del establecimiento, identificacién de
anomalias y deficiencias sanitarias, tomas de muestra (si aplica), liberacion o
aplicacién de medidas de seguridad y realizacion de actividades de orientacion,
instruccion y educacion de indole sanitaria.
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Los verificadores, para practicar las visitas, deberan estar provistos de la orden de
verificacion asi como del acta de verificacion, ésta, es el documento en el que se
hace constar las circunstancias citadas anteriormente.

A continuacion, se presenta una grafica donde se puede apreciar el porcentaje de
las medidas de seguridad aplicadas durante las visitas de verificacion sanitaria en
el afio 2013, las cuales incluyen la suspensiéon de actividades y aseguramiento de

medicamentos e insumos para la salud irregulares:

Medidas de seguridad aplicadas en las visitas de verificacion
2013

= % Suspenslén

MES

Vay

® % Ascguramicnio

000% 201% 4008 8.01% 810/ 10.00% 12 008

Porcentaje de medidas de scguridad

En ese sentido, COFEPRIS es la que realiza directamente las verificaciones a la
industria y a los establecimientos visitados, sin embargo, la autoridad no se apoya
en organismos evaluadores de la conformidad acreditados y, en su caso,
aprobados y aunque cuenta con un sistema particular de terceros autorizados, los

mismos no le brindan apoyo en materia de vigilancia.
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Por ello, no obstante la bondad de estos programas de verificacion sanitaria,
reiteramos el comentario vertido anteriormente en el sentido de que, Actualmente,
hay algunas dependencias como es el caso de la Secretaria de Salud, que no
utilizan los esquemas de evaluacion de la conformidad previstos en la LFMN y su
Reglamento, lo cual aumenta el riesgo de que existan en el mercado productos y
servicios que no cumplan con las normas oficiales mexicanas; ya que las
dependencias no siempre cuentan con la infraestructura ni capacidad necesaria
para evaluar la conformidad de los productos que se encuentran en el mercado sin
el auxilio de terceros especialistas que se encuentren acreditados como

evaluadores de la conformidad.
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GLOSARIO DE ABREVIATURAS Y ACRONIMOS EMPLEADOS.

Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (ARM)

Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC (AOTC)

Conferencia Internacional de Acreditamiento de Laboratorios (ILAC)

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS).

Comision Nacional de Normalizacion (CNN)

Diario Oficial de la Federacién (DOF)

Direccion General de Normas de la Secretaria de Economia (DGN)

Foro Internacional de Acreditacion (IAF)

Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion (IMNC)

ISO Council Committee on Conformity Assessment (ISO CASCO)

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN)
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o Normas Oficiales Mexicanas (NOM)
o Normas Mexicanas (NMX)

o Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO)
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1.9 BIBLIOGRAFIA'YY FUENTES CONSULTADAS:
LEYES
Ley Federal de Competencia Econdmica
Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Ley Federal de Protecciéon al Consumidor
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
Ley General de Salud
Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal
REGLAMENTOS
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
Reglamento de la Ley Federal de Proteccion al Consumidor

Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
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NORMAS

NMX-EC-053-IMNC-2007

Evaluacion de la conformidad - Orientaciones para la utilizacion del sistema de
gestién de la calidad de una organizacion en la certificacion de productos.
Equivalente a la ISO/IEC Guide 53:2005

NMX-EC-065-IMNC-2000

Requisitos generales para organismos que operan sistemas de certificacion de
producto.

Equivalente a la ISO/IEC Guide 65:1996

NMX-EC-067-IMNC-2007

Evaluacion de la conformidad - Elementos funda-mentales de la certificacion de
productos (incluye Aclaracion 1:2009 NMX-EC-067-IMNC-2007)

Equivalente a la ISO/IEC 67:2004

NMX-EC-17000-IMNC-2007
Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y principios generales.
Equivalente a la ISO/IEC 17000:2004

NMX-EC-17011-IMNC-2005
Evaluacion de la conformidad - Requisitos gene-rales para los organismos de
acreditacion que realizan la acreditacién de organismos de evaluacion de la

conformidad.
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Equivalente a la ISO/IEC 17011:2004 COPANT/ISO/IEC 17011:2004

NMX-EC-17020-IMNC-2000

Criterios generales para la operacion de varios tipos de unidades (organismos)
gue desarrollan la verificacion (inspeccion).

Equivalente a la ISO/IEC 17020:1998

NMX-EC-17021-IMNC-2012

Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los organismos que realizan la
auditoria y la certificacion de sistemas de gestion.

Equivalente a la ISO/IEC 17021:2011

NMX-EC-17024-IMNC-2004

Evaluacion de la conformidad - Requisitos genera-les para los organismos que
realizan la certificacion de personas.

Equivalente a la ISO/IEC 17024:2003 COPANT/ISO/IEC 17024-2003

NMX-EC-17025-IMNC-2006

Evaluacion de la conformidad - Requisitos genera-les para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion.

Equivalente a la ISO/IEC 17025:2005 COPANT - ISO/IEC 17025:2005

NMX-EC-17040-IMNC-2007

Evaluacion de la conformidad - Requisitos genera-les para la evaluacion entre
pares de organismos de evaluacion de la conformidad y organismos de
acreditacion.

Pagina 112 de 118



MEXICO DG"

Direccidn General de Mo

="USAID

£ DEL PUEBLO DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

Equivalente a la ISO/IEC 17040:2005

PROY-NMX-EC-028-IMNC-2006

Evaluacion de la conformidad - Directrices para un sistema de certificacion de
producto de tercera parte.

Equivalente a la ISO/IEC Guide 28:2004

OTROS DOCUMENTOS

Anteproyecto de Lineamientos Generales Para La Suspension, Cancelacion O
Revocacién De La Acreditacion Y Aprobacion Otorgada A Los Organismos

Privados Para La Evaluacion De La Conformidad

Politicas y procedimientos para la evaluacion de la conformidad. Procedimientos
de certificacion y verificacion de productos sujetos al cumplimiento de normas
oficiales mexicanas, competencia de la Secretaria de Economia, publicados el 05
de julio de 2002.

Procedimientos para la evaluacion de la conformidad: procedimientos
simplificados para la verificacion de la informacion de productos sujetos al
cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010,
Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas
preenvasados-Informacion comercial y sanitaria, aplicables a las empresas de

franja y region fronterizas, publicado el 23 de marzo de 2011.
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Procedimiento para la Evaluacion de la Conformidad para normas oficiales
mexicanas expedidas por la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales,
publicado el 2 de enero de 2006.

Politicas y procedimientos para la evaluacion de la conformidad de las normas
oficiales mexicanas NOM-003-CNA-1996, Requisitos durante la construccién de
pozos de extraccion de agua para prevenir la contaminacion de acuiferos y NOM-
004-CNA-1996, Requisitos para la proteccion de acuiferos durante el
mantenimiento y rehabilitacién de pozos para la extraccién de agua y para el cierre
de pozos en general, competencia de la Secretaria de Medio Ambiente, Recursos
Naturales y Pesca, por conducto de la Comisién Nacional del Agua, publicado el
27 de marzo de 2000.

Politicas y procedimientos para la evaluacion de la conformidad de las normas
oficiales mexicanas NOM-001-CNA-1995, Sistema de alcantarillado sanitario-
Especificaciones de hermeticidad y NOM-002-CNA-1995, Toma domiciliaria para
abastecimiento de agua potable-Especificaciones y métodos de prueba,
competencia de la Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca por

conducto de la Comision Nacional del Agua , publicadas el 22 de julio de 1999.

Procedimientos para la evaluacion de la conformidad del Anexo 14, del Convenio
sobre Aviacion Civil Internacional, celebrado en la ciudad de Chicago, lllinois,
Estados Unidos de América, en el afio de 1944, y publicado el 12 de septiembre
de 1946, a los que deberan sujetarse los aerddromos para su certificacion,

publicados el 22 de enero de 2008.
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Procedimientos para la evaluacion de la conformidad de normas oficiales
mexicanas para el transporte terrestre de materiales y residuos peligrosos
publicado el 22 de abril de 2005.

Procedimientos para la evaluacion de la conformidad de normas oficiales
mexicanas para el transporte terrestre de materiales y residuos peligrosos,
competencia de la Secretaria de Comunicaciones y Transportes, publicado el 15
de julio de 2004.

Procedimientos para la evaluacion de la conformidad de las normas oficiales
mexicanas en materia zoosanitaria, competencia de la Secretaria de Agricultura,

Ganaderia y Desarrollo Rural, publicados el 19 de enero de 2000.

Modificacion de los procedimientos para la evaluacién de la conformidad de las
normas oficiales mexicanas en materia zoosanitaria, competencia de la Secretaria
de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, publicadas el
05 de octubre de 2005.

Procedimiento para la evaluacion de la conformidad general para llevar a cabo la
verificacion de seguimiento de las normas oficiales mexicanas en materia de Gas
L.P., sujetas a la observancia por parte de permisionarios de transporte,
almacenamiento y distribucion de gas licuado de petrdleo, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 29 de diciembre de 2008.
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Procedimiento para la evaluacion de la conformidad de la norma oficial mexicana
NOM-001-SEDE-2005, instalaciones eléctricas (utilizacion), publicado el 26 de
julio de 2012.

Procedimiento para la evaluacion de la conformidad de la norma oficial mexicana
NOM-028-STPS-2004, organizacién del trabajo-seguridad en los procesos de
sustancias quimicas, publicado el 31 de diciembre de 2008.

Procedimiento para la evaluacion de la conformidad de la norma oficial mexicana
NOM-026-STPS-1998, colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion
de riesgos por fluidos conducidos en tuberias, publicado el 10 de diciembre de
2007.

Programa Estratégico de Normalizacion.- Elaborado por COMENOR en el afio
2000.

Caja De Herramientas De La Evaluaciéon De La Conformidad “Creando Confianza”.

Publicacién realizada por la ISO/CASCO. Secretaria General de la ISO.

Examen de las Politicas comerciales de México ante la Organizacién Mundial del

Comercio.- Informe de la Secretaria. Febrero de 2013

REGLAMENTO (CE) No 765/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO de 9 de julio de 2008 por el que se establecen los requisitos de
acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de los

productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) no 339/93.
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CASCO/ DEVCO Workshop: Facilitating recognition of Conformity Assesment
activities in the 21st century “Trading on Trust” Milan, 26 de septiembre del 2000.

ORGANIZACION DE ESTADOS AMERICANOS (OEA)/ UNIDAD DE COMERCIO
“Sobre las Normas y la Evaluacion de los Procedimientos de Conformidad en los
Acuerdos de Comercio e Integracion del Hemisferio Occidental...”; Washington,
D.C.; E.E.U.U.; 2001.

VARGAS ARRACHE; Alejandra; Las Normas Técnicas y Sus Implicaciones en el

Comercio _Internacional; Tesis para obtener el titulo de Licenciada en Derecho;

Universidad Iberoamericana; México D.F.; 2000.

VAZQUEZ OLIVERA; Luis Fernando; Medios de prueba: La evaluacion de la

conformidad como un elemento de conviccidn técnica en los procesos judiciales.

Tesis para obtener el titulo de Licenciado en Derecho; Escuela Libre de Derecho;
México D.F.; 2003.

PAGINAS WEB OFICIALES CONSULTADAS:

Secretaria de Economia www.economia.gob.mx

Secretaria de Salud www.salud.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

www.cofepris.gob.mx
Comision Federal de Mejora Regulatoria www.cofemer.gob.mx
Procuraduria Federal del Consumidor www.profeco.gob.mx

Entidad Mexicana de Acreditacidbn www.ema.org.mx
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